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El caso en estudio corresponde a la liberación de la Patente N° 29270, 
concedida a la empresa NOVARTIS respecto al medicamento IMATINIB – 
GLIVEC, fármaco utilizado para el tratamiento de Leucemia Mieloide Crónica 
(LMC), que además de ser un recurso terapéutico importante en varios tipos 
de cáncer, es valorado como uno de los más innovadores, puesto que es 
considerado como una terapia de primera línea dirigida, al ir directamente a 
las células que presentan la mutación y no a las células sanas.  
 
La patente Nº 2970 fue concedida mediante la resolución N° 24250 del 25 de 
abril de 2012 por la Superintendencia de Industria y Comercio, denominada 
“Modificación de cristal de un derivado de N -FENIL – 2 – PIRIMIDINAMINA, 
PROCESOS PARA SU FABRICACIÓN Y USO”, vigente hasta el 9 de julio de 
2018. La liberación de la Patente N° 29270 es un hecho histórico y novedoso 
para la protección del derecho a la salud de los pacientes en el país, dicho 
reconocimiento se otorga al declarar el medicamento de Interés Público en 
Salud. 
 
El proceso de declaratoria de existencia de razones de interés público, inició 
con una petición de interés general, la cual pretendía que se realizara una 
declaración de interés público en el acceso al medicamento IMATINIB bajo 
condiciones de competencia, petición presentada ante el Ministerio de Salud 
y Protección Social, por parte de la Fundación IFARMA - representante en 
Colombia de Acción Internacional por la Salud (Health Action Internacional, 
HAI); Misión Salud Veeduría Ciudadana; coordinadora de la Alianza LAC - 
Global para el Acceso a Medicamentos; el Centro de Información de 
Medicamentos de la Universidad Nacional (CIMUN) y organizaciones de la 
sociedad civil colombiana. 
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La declaración de interés público en el acceso al medicamento IMATINIB bajo 
las condiciones de competencia, se argumentan debido al alto costo del 
medicamento IMATINIB para el sistema de salud, lo que refleja un alto impacto 
de este medicamento sobre la viabilidad financiera del sistema de salud. 
 
La viabilidad financiera del sistema de salud se afectó debido a los altos costos 
de dicho medicamento, por lo que la finalidad consistió en intentar superar las 
barreras de acceso al mismo y las pérdidas para el sistema de salud y del 
gasto público. Antes de dar aplicación a dicha medida se analizaron las 
frecuencias de uso del medicamento IMATINIB – GLIVEC, los estudios 
respecto a la efectividad del mismo, la posibilidad de encontrar medicamentos 
alternativos y la simulación de precios del producto en situaciones de 
competencia en el mercado, concluyéndose que efectivamente el 
medicamento cumple con toda la evidencia técnica y científica para ser 
considerado de primera línea por su efectividad. También se evidencia un 
aumento significativo en la población que requiere dicho medicamento 
aumentando las frecuencias de uso del mismo. No se encontraron 
medicamentos alternos que fuesen considerados de primera línea y la 
simulación de precios de mercado no logró suplir la necesidad de preservar 
los ahorros en el gasto público en salud derivados de la competencia en el 
mercado. 
 
Estas fueron las razones más relevantes tenidas en cuenta en el proceso 
administrativo llevado a cabo por parte del Ministerio de Salud y Protección 
Social al expedir la Resolución Nº 2475 de 2016, por medio de la cual se 
adelanta una declaratoria de existencia de razones de interés público. 
 
En dichas decisiones se concluyó que el medicamento IMATINIB - GLIVEC, 
es un medicamento clave para el tratamiento contra la leucemia, declarándolo 
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medicamento de interés público y autorizando a la oficina de patentes de 
Colombia a expedir licencias del producto, lo que implicaría que la droga 
podría ser comercializada por otros laboratorios, favoreciendo la competencia 
en el mercado lo que puede implicar la reducción del precio del producto hasta 
en un 70% aproximadamente. 
 
Someter el medicamento GLIVEC – IMATINIB a un régimen de control directo 
de precios, usando una metodología general que regula las situaciones de 
interés público para garantizar la sostenibilidad del sistema de salud de 
nuestro país y autorizarse la emisión de una licencia obligatoria para el 
producto, es una decisión trascendental y de vital importancia; aunque con 
dicha decisión se incumplen las obligaciones internacionales pactadas por 
Colombia en tratados de comercio y de inversión con Suiza, suscritos en el 
año 2006. 
 
Hay que empezar puntualizando que Novartis, en tanto multinacional suiza, se 
considera como un inversor extranjero en Colombia. Esto quiere decir que se 
encuentra cobijada por un tratado bilateral que los dos países suscribieron en 
2006 sobre protección recíproca de inversiones. En consecuencia, nuestro 
país asumió una serie de obligaciones puntuales en cuanto a la salvaguarda 
de los intereses de empresas suizas que operan en su territorio. Por lo tanto, 
Colombia se comprometió a evitar que los actos de sus autoridades públicas, 
como por ejemplo la decisión emitida de declaración del medicamento 
IMATINIB – GLIVEC de interés público, afectaran los derechos o las 
expectativas económicas de los inversores suizos, como Novartis. 
 
Podríamos decir en términos concretos, que Novartis podría cobijarse en el 
tratado bilateral de inversión firmado entre Suiza y Colombia para demandar 
la eventual emisión de una licencia obligatoria para el medicamento GLIVEC 
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y así, restringir las decisiones soberanas de nuestro país en materia de salud 
pública.  
Dicha demanda deberá instaurarse ante un tribunal de arbitraje privado, bajo 
el cual Colombia podría afrontar responsabilidad internacional por un hecho 
internacionalmente ilícito, puesto que se trata de un comportamiento atribuible, 
según el Derecho Internacional, al Estado y constituye una violación de una 
obligación internacional. Si un Estado incumple un tratado compromete su 
responsabilidad internacional, así lo haga para cumplir su constitución o su ley 
interna. Esto, porque un Estado no puede alegar disposiciones de su derecho 
interno para negarse a cumplir un tratado. 
 
La tesis consistirá en probar si existen circunstancias excepcionales que 
legitimen la ausencia de cumplimiento de las obligaciones, es decir; que 
excluyan la ilicitud del comportamiento y verificarlo en los hechos del caso en 
concreto. 
 
Es jurídicamente pertinente y conducente sustentar una declaratoria de interés 
público a fin de proteger y garantizar el derecho humano a la salud; pero 
también debe analizarse si con dicha aplicación se afectan otros intereses 
igualmente importantes, como podrían ser los derechos económicos de la 
explotación de la patente, la libertad de empresa, la protección de tratados 
internacionales en calidad de inversor extranjero, hipótesis que serán 
estudiadas a fin de determinar si a pesar de jurídicamente ser viable la 
aplicación del concepto de interés público para salvaguardar el derecho a la 
salud, en el caso bajo estudio no lesiona o pone en peligro otros derechos 
igualmente relevantes. 
 
La circunstancia que aplica para el presenta caso, es el de estado de 
necesidad y la presente investigación concluye que dicha circunstancia 
excepcional es aplicable en el caso concreto, en el cual el Estado bajo una 
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decisión unilateral de declaratoria de interés público de un medicamento, 
protege el interés general del derecho humano a la salud, incumpliendo con 
ello obligaciones internacionales. Siendo el estado de necesidad causal de 
exclusión de ilicitud. 
 
Para llegar a dicha teoría se analizan los siguientes capítulos: CAPÍTULO I. 
DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO DEL MEDICAMENTO IMATINIB – 
GLIVEC Y ANÁLISIS DEL CONCEPTO DE INTERÉS PÚBLICO. En dicho 
capítulo se estudian todos los antecedentes que dieron origen al proceso de 
declaratoria de interés público, el concepto de interés público y las 
repercusiones del mismo en la salud como derecho humano. 
 
En el CAPÍTULO I. - SECCIÓN II. CASOS COMPARADOS RESPECTO A 
MEDICAMENTOS DE INTERÉS PUBLICO EN SALUD – PATENTES, 
LICENCIAS OBLIGATORIAS Y EXPROPIACIÓN, se remite a los casos 
comparados en la India y Canadá respecto a Medicamentos de Interés Público 
en Salud, en los cuales el Estado también se ve inmerso en controversias 
respecto a licencias de medicamentos y la manera como, apoyado en la 
normatividad de patentes, licencias obligatorias y expropiación, se resuelven 
dichas controversias. 
 
En el CAPÍTULO II- SECCIÓN I - RESPONSABILIDAD INTERNACIONAL DEL 
ESTADO POR EL HECHO ILÍCITO – INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES 
INTERNACIONALES – ESTADO DE NECESIDAD COMO CAUSAL DE 
EXCLUSIÓN DE ILICITUD. Se analiza cuál es la materialización del hecho 
ilícito y en qué consiste el incumplimiento de las obligaciones internacionales 




En el CAPÍTULO II- SECCION II - ESTADO DE NECESIDAD ALCANCE Y 
NATURALEZA JURÍDICA - ESTADO DE NECESIDAD COMO CAUSAL DE 
EXCLUSIÓN DE ILICITUD. Se realiza el estudio y confirmación respecto a la 
hipótesis planteada de exclusión de ilicitud por configuración de estado de 
necesidad aplicable al caso concreto. 
 
Finalmente, el reto consistirá en lograr un equilibrio entre el inversionista y sus 
expectativas económicas, a fin de continuar garantizando la innovación e 
investigación y los pacientes, a fin de que se vean beneficiados de las nuevas 
tecnologías y avances médicos, pero a un precio que permita que el mismo 
sea asequible respecto a sus capacidades económicas. En dicho equilibrio 
será el Estado a través de un intervencionismo moderado quien garantice que 





CAPÍTULO I. DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO DEL 




Invocar una declaración de interés público para reducir el precio de un 
medicamento de alto impacto en el tratamiento de pacientes con leucemia, 
medicamento considerado uno de los más innovadores, puesto que es 
considerado como la primera terapia dirigida al ir directamente a las células 
que presentan la mutación y no a las células sanas, es un hecho histórico y 
novedoso para la protección del derecho a la salud de los pacientes en el país. 
Someter el medicamento GLIVEC – IMATINIB a un régimen de control directo 
de precios, usando una metodología general que regule las situaciones de 
interés público a fin de garantizar la sostenibilidad del sistema de salud de 
nuestro país autorizando emitir una licencia obligatoria para el producto, será 
una decisión trascendental; por ello es de vital importancia el análisis respecto 
a las causales de interés público que permiten adoptar dicha decisión, pues 
no serán pocas las consecuencias que, a nivel internacional, la emisión de una 
licencia obligatoria sobre el medicamento IMATINIB - GLIVEC le pueden traer 
a Colombia. Se trata de un asunto relevante con amplias repercusiones 
fiscales y sociales. 
 
SECCIÓN I. PROCESO DE DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO DEL 
MEDICAMENTO IMATINIB - GLIVEC 
 
A. PROCESO DE DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO EN COLOMBIA 
DEL MEDICAMENTO IMATINIB - GLIVEC 
 
El proceso de declaratoria de interés público del medicamento IMATINIB – 
GLIVEC en Colombia, nace con la radicación el 24 de noviembre de 2014, ante 
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el Ministerio de Salud y Protección Social, de una petición en interés general 
por parte de la Fundación IFARMA - representante en Colombia de Acción 
Internacional por la Salud (Health Action Internacional, HAI); Misión Salud 
Veeduría Ciudadana; coordinadora de la Alianza LAC - Global para el Acceso 
a Medicamentos; el Centro de Información de Medicamentos de la Universidad 
Nacional (CIMUN) y organizaciones de la sociedad civil colombiana. Estas 
entidades solicitan la declaración de interés público en el acceso al 
medicamento IMATINIB bajo las condiciones de competencia.1 
 
Dicha solicitud se realiza como “Petición de Interés General” la cual pretende 
se realice una declaración de interés público en el acceso al medicamento 
IMATINIB bajo condiciones de competencia; petición que se fundamenta en lo 
consagrado en el Artículo 23 de la Constitución Política de Colombia y con el 
lleno de los requisitos del Artículo 5 del Código Contencioso Administrativo. 
 
En la petición en interés general presentada por parte de la Fundación 
IFARMA y otros actores, se argumentó el alto costo del medicamento 
IMATINIB para el sistema de salud, exponiéndose: 
 
“(…) El medicamento IMATINIB medicamento antineoplásico es de 
indudable interés para la salud pública. IMATINIB es el primer 
medicamento antineoplásico de los llamados “inhibidores 
específicos de la enzima tirosina kinasa” (que actualmente son 28) 
y que la FDA considera tratamiento de primera línea para Leucemia 
Mieloide Crónica (LMC), pero además se trata de un recurso 
terapéutico importante en varios tipos de cáncer (…)”. 
 
Coadyuvando la petición en interés general presentada por parte de 
la Fundación IFARMA y los otros peticionarios, el 4 de marzo de 
                                                
1   FUNDACIÓN IFARMA – Petición en Interés General – Solicitud de una declaratoria de  
interés público en el acceso al medicamento IMATINIB bajo condiciones de competencia 
(27/05/2019) https://MINSALUD.GOV.CO/.../solicitud de una declaratoria en el acceso al 
medicamento - 
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2015 ante el Ministerio de Salud y Protección Social, la Federación 
Médica Colombiana2 remite escrito manifestando: 
 
” (…) IMATINIB tiene una eficacia sin precedentes para el 
tratamiento de Leucemia Mieloide Crónica (LMC). La mayoría de los 
pacientes con enfermedad en estadio temprano logran mejoría 
hematológica completa duradera y remisiones citogenéticas 
completas, con una toxicidad mínima. Se trata pues de un recurso 
terapéutico de indudable interés público. IMATINIB es una 
celebridad mundial por las acciones radicales de la multinacional 
NOVARTIS en defensa de sus intereses comerciales, que se 
convirtieron en ejemplo de batallas legales en pro de relaciones 
monopólicas con abuso de posición dominante (…)”. 
 
Igualmente, en dicha petición se resalta el “(…) Alto impacto de 
IMATINIB sobre la viabilidad financiera del sistema de salud, el 
volumen de ventas de IMATINIB reportadas a SISMED de los años 
2008 a 2014 supera la suma de COP ($188.000) millones. De ese 
total, COP ($160.000) millones corresponden al pionero GLIVEC 
(82%) y COP ($28.364) millones (18%) a 10 competidores 
diferentes. De acuerdo con estas estimaciones el impacto 
económico de GLIVEC según ventas reportadas a SISMED sería 
de COP ($232.563) millones, esta suma se refiere a las ventas 
reportadas por el laboratorio y no refleja el verdadero impacto de 
este medicamento sobre la viabilidad financiera del sistema de 
salud.  
 
El valor total de recobros con IMATINIB del quinquenio 2006-2010 
alcanzó la suma acumulada de COP ($283.544) millones. Al aplicar 
el promedio anual de ese quinquenio COP ($56.709) millones a los 
años 2008 a 2014 (sobre el supuesto de que este mercado es 
inelástico y poco responde a ciertas medidas como la regulación de 
precios y la inclusión en el POS) puede decirse –grosso modo- que 
el impacto sobre las finanzas del sistema de salud durante esos 
siete años pudo alcanzar un acumulado de COP ($396.962) 
millones (vía UPC y vía recobros cuando aún no había sido incluido 
en el POS, sea con precios no regulados como con precios bien 
regulados después)”. 
 
                                                
2 FEDERACIÓN MÉDICA COLOMBIANA – Participación proceso actuación administrativa 
declaratoria de interés público de IMATINIB - (27/05/2019) https://www.minsalud.gov.co/sit 
es/rid/.../imatinib-Federacion-medica-Colombiana.pdf 
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Los peticionarios realizaron el estudio del mercado del medicamento IMATINIB 
– GLIVEC mediante una consulta ante SISMED3 en el año 2014, periodo de 
enero a junio, notando una marcada diferencia de precio del medicamento 
NOVARTIS y los demás oferentes, llegando a una diferencia al costo por un 
valor superior al 77%. 
 
Dentro de dicho proceso a fin de demostrar el monopolio del mercado, los 
accionantes presentaron copia de la solicitud de conciliación de NOVARTIS 
AG con VITALCHEM LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.4, en la cual, 
NOVARTIS por considerar que es la titular de la patente N° 29270 denominada 
“Modificación de cristal de un derivado de N -FENIL – 2 – PIRIMIDINAMINA, 
PROCESOS PARA SU FABRICACIÓN Y USO”, concedida por la 
Superintendencia de Industria y Comercio mediante Resolución N° 24250 del 
25 de abril de 2012 y vigente hasta el 9 de julio de 2018, solicitó fuera 
reconocida la suma de CUATRO MIL CIENTO SIETE MILLONES 
OCHOCIENTOS OCHENTA Y TRES MIL CIENTO CUATRO PESOS 
($4.107.883.104), como resarcimiento de perjuicios al considerar que el 
producto denominado LEUTINIB, en presentaciones de 400 mg y 100 mg, 
comercializado por VITALCHEM, incluye forma polimórfica B IMATINIB 
caracterizada en las reivindicaciones 6, 7 y 8 de la Patente 29270 de 
NOVARTIS; por lo cual al ser comercializadas y vendidas por VITALCHEM en 
los años 2011, 2012 y 2013 sin ser autorizado por el titular de la patente debían 
indemnizar dicho perjuicio”. Con dicho documento, los peticionarios 
pretendieron demostrar el monopolio del producto en el mercado y la 
                                                
3 Sistema de información de Precios de Medicamentos “SISMED” del Ministerio de Protección 
Social cuya función consiste en construir un sistema de información que suministre los datos 
necesarios para analizar y controlar el comportamiento de los precios de los medicamentos 
en Colombia y de esta manera orientar la regulación del mercado de medicamentos en el país. 
4 FUNDACIÓN IFARMA – Petición en Interés General – Solicitud de una declaratoria de interés 
público en el acceso al medicamento IMATINIB bajo condiciones de competencia – Anexo 2. 
(27/05/2019) https://MINSALUD.GOV.CO/.../solicitud de una declaratoria en el acceso al 
medicamento - 
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imposibilidad de que otro laboratorio suministrara el medicamento IMATINIB a 
fin de regular un precio competitivo. 
 
La solicitud de declaratoria de interés público y el proceso de declaratoria se 
dio puesto que, en atención a una orden judicial, la Superintendencia de 
Industria y Comercio en abril de 2012 emitió una patente para IMATINIB 
(GLIVEC) de NOVARTIS cuyo nombre comercial es GLIVEC, con lo cual se 
generó un monopolio respecto al medicamento. 
 
En el caso en concreto que nos ocupa, el producto IMATINIB contiene una 
patente otorgada a la sociedad NOVARTIS AG, mediante Resolución Nº 
24250 del 25 de abril de 2012 proferida por la Superintendencia de Industria y 
Comercio y protege un producto correspondiente “(…) a la sal de adición de 
ácido metanosulfónico de imatinib en el estado sólido cristalino, caracterizado 
por las intensidades relativas del patrón de difracción de rayos X en polvo 
(DRXp) que permiten identificar un estado polimórfico beta (β) y por el punto 
de fusión menor que 225°C, medido por la técnica de calorimetría diferencial 
de barrido”. 
 
La solicitud de patente fue presentada en Colombia el 09 de julio de 1998 al 
reivindicar el derecho de prioridad de la solicitud suiza identificada con el 
número CH1764/97, por lo que se encuentra vigente hasta el 09 de julio de 
2018. 
 
Con los argumentos expuestos por las partes mencionadas bajo la figura de 
Petición de Interés General “se solicitó la declaración de interés público para 
el acceso al medicamento IMATINIB bajo condiciones de competencia”. A fin 
de establecerse la viabilidad de la petición de declaración de interés público 
en el acceso al medicamento IMATINIB - GLIVEC bajo las condiciones de 
competencia, el Ministerio de Salud y Protección Social inicia un proceso para 
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determinar si existen razones de interés público teniendo en cuenta las 
competencias otorgadas en los Decretos Ley Nº 4107 de 2011 y Decreto Nº 
1074 de 2015 capítulo 24; por lo cual, mediante Resolución N° 354 de 2015 
del 11 de febrero de 2015 proferida por el Ministerio de Salud y Protección 
Social se inició “(...) una actuación administrativa para el estudio de la 
declaratoria de existencia de razones de interés público”. 
 
Después de realizarse el respectivo análisis se expidió por parte del Ministerio 
de Salud y Protección Social la Resolución N° 2475 del 14 de junio de 2016: 
“Por medio de la cual se adelanta una declaratoria de existencia de razones 
de interés público”.  
 
En dicha resolución se analizaron bajo los principios de la sana crítica las 
pruebas aportadas por cada una de las partes interesadas y se decidió que, 
siguiendo la recomendación mencionada por el comité técnico5, se debía 
iniciar un proceso de negociación del precio del GLIVEC con la empresa 
Novartis; la referida negociación contempló la oferta inicial de ciento cuarenta 
pesos ($140) por miligramo, pero Novartis rechazó la negociación afirmando 
que "(...) no es conveniente abrir una negociación de precios (...)", y que en 
consecuencia consideran que dicha negociación "(...) no es viable (...)entre el 
Ministerio y dicha empresa farmacéutica”.  
 
Ante la negativa de la empresa NOVARTIS de realizar un proceso de 
negociación de precio del medicamento IMATINIB - GLIVEC, la decisión final 
del Ministerio de Salud y Protección Social fue aceptar la recomendación del 
Comité. 
 
                                                
5 Ministerio de Salud y Protección Social – “Acta de Práctica de testimonios actuación 




Dentro de las recomendaciones del Comité se resaltó la importancia de anotar 
que "El uso del lmatinib se realiza principalmente en tres indicaciones: 
Leucemia Mieloide Crónica, que es la principal indicación; tumores del estroma 
gastro-intestinal GIST; y leucemia linfocítica aguda cromosoma filadelfia 
positivo, que es una indicación menos frecuente, y se prescribe usualmente 
junto con tratamientos de quimioterapia. Las demás indicaciones para las que 
se prescribe el lmatinib son bastante inusuales. De acuerdo con información 
del SISPRO para esta indicación, Leucemia mieloide crónica, se registraron 
en el año 2014 un número de 1435 pacientes, de los cuales 213 eran casos 
nuevos. Mientras que para el año 2013 el registro fue de 1616 pacientes, con 
562 casos nuevos". Lo anterior, según consta en el Acta de Práctica de 
Testimonios No. 002 del 21 de julio de 20156. 
 
Reitera el Comité en su informe que el hecho de que el Ministerio asigne unos 
recursos a las EPS —empresas de carácter privado- por medio de la Unidad 
de Pago por Capitación - UPC, no significa que los costos de los 
medicamentos que son pagados a partir de estos dineros se tornan 
irrelevantes. Se trata de recursos públicos, que son además limitados y que 
están destinados a servir al interés público de la población colombiana: Esto 
es, a garantizar y financiar los servicios de salud que requiere y a los que tiene 
derecho la población. 
 
Que de acuerdo con la prueba denominada "Análisis de Mercado del imatinib 
en Colombia y Proyección de impacto Presupuestal de la Declaratoria de 
Razones de Interés Público" de octubre de 2015, a pesar de que el GLIVEC 
                                                
6 Comité Técnico – Decreto Nº 4302 de 2008, modificado por el Decreto 4966 de 2009, artículo 
2 parágrafo 3: “(…) El Comité elaborará un informe de recomendación y lo pondrá a 
disposición del peticionario, del titular de la patente, de las autoridades públicas pertinentes y 
de cualquier tercero interesado para que en el término de diez (10) días hábiles presenten 
observaciones. Vencido este término dentro de los tres (3) días siguientes, el Comité remitirá 
al ministro o Director Administrativo correspondiente, el informe de recomendación y las 
observaciones presentadas si las hubiere." 
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fue objeto de control directo de precio, la diferencia entre su precio y el del 
promedio de los medicamentos competidores que se vendían en Colombia, es 
de 198%. Así mismo, el tratamiento anual de un paciente con GLIVEC cuesta 
($47.540.160), mientras que el mismo tratamiento usando el medicamento 
competidor más barato del mercado cuesta ($9.234.720), que la diferencia es 
de ($38.305.440) al año. 7 
 
La conclusión es que la metodología actualmente establecida en Colombia 
para controlar los precios, no garantiza, en casos como el que se analiza, 
precios eficientes para la adecuada sostenibilidad del Sistema de Salud. Esto 
se debe a que la metodología de referenciación internacional de precios 
contenida en la Circular Nº 03 de 2013 de la Comisión Nacional de Precios de 
Medicamentos y Dispositivos Médicos, solo permite la referencia por marca; 
en consecuencia, el precio controlado de GLIVEC en Colombia sólo refleja los 
precios del mismo en otros países, y no permite capturar las eficiencias en el 
precio del mercado total de los medicamentos cuyo principio activo es el 
IMATINIB. 
 
Dentro del proceso de declaratoria del medicamento IMATINIB de GLIVEC de 
interés público, igualmente se analizó la existencia de sustitutos terapéuticos 
con principios activos diferentes (dasatinib y nilotinib), pero de acuerdo con la 
prueba denominada "Búsqueda sistemática de guías de práctica clínica que 
evalúan uso de imatinib en diferentes indicaciones", no hay consenso sobre 
que dichos medicamentos sean sustitutos perfectos del IMATINIB, pues se 
consideran tratamientos de segunda línea, mientras que el IMATINIB es de 
primera línea. Adicionalmente, en los términos del "Análisis de Mercado del 
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Imatinib en Colombia", se trataría de una competencia que no cumple su 
función principal de reducir los precios y por lo tanto aumentar el acceso, pues 
el valor por dosis diaria recomendada de esas dos supuestas alternativas 
terapéuticas del IMATINIB es considerablemente superior.  
 
Dentro del proceso de declaratoria de interés público del medicamento 
IMATINIB – GLIVEC, se encuentra el documento remitido por la doctora Marie-
Paule Kieny, Asistente de la Directora General de la Organización Mundial de 
la Salud OMS para los Sistemas de Salud e Innovación, al Ministerio de Salud 
con fecha de 25 de mayo de 2016 en el cual manifiesta que "El Comité de 
Expertos para la Selección y Uso de Medicamentos Esenciales de la OMS 
decidió en el año 2015, incluir al Imatinib dentro de la Lista de Medicamentos 
Esenciales" y que en el reporte emitido por dicho comité en el año 2015 se 
anotó que "los precios al parecer son las principales barreras para el acceso a 
estos medicamentos". 
 
Que teniendo en cuenta dicho proceso administrativo se resuelve por parte del 
Ministerio de Salud y Protección Social expedir la Resolución Nº 2475 de 2016 
"por medio de la cual se adelanta una declaratoria de existencia de razones 
de interés público" resolviendo someter al medicamento GLIVEC al régimen 
de control directo de precios usando una metodología general que regule las 
situaciones de interés público. Que, a su vez, el Ministerio de Salud y 
Protección Social mediante Resolución N° 4002 calendada 2 de septiembre 
de 2016 “Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposición (…), 
confirma la Resolución 2475 de 2016 "Por medio de la cual se adelanta una 
declaratoria de existencia de razones de interés público"; y mediante 
Resolución N° 4148 calendada 9 de septiembre de 2016 “Por medio de la cual 
se resuelve un recurso de reposición (…)”, declara: “(…) Artículo 1. Confirmar 
la decisión adoptada mediante la Resolución Nº 2475 de 2016 "Por medio de 
la cual se adelanta una declaratoria de existencia de razones de interés 
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público". Con la respuesta a los recursos de reposición se confirmó la decisión 
adoptada por el Ministerio de Salud y Protección Social, encontrándose las 
mismas a la fecha vigentes. 
 
En dichas decisiones se concluyó que el medicamento IMATINIB - GLIVEC, 
es un medicamento clave para el tratamiento contra la leucemia, declarándolo 
medicamento de interés público y autorizando a la oficina de patentes de 
Colombia expedir licencias del producto, lo que implicaría que la droga podría 
ser comercializada por otros laboratorios facilitando la competencia en el 
mercado que pueda implicar la reducción del precio del producto hasta en un 
70% aproximadamente; lo anterior, incumpliendo las obligaciones 
internacionales pactadas por Colombia en tratados de comercio y de inversión 
con Suiza suscrito en el año 2006.  
 
La decisión de la declaratoria de existencia de razones de interés público, 
intentó superar las barreras de acceso al medicamento y las pérdidas para el 
sistema de salud y del gasto público; antes de dar aplicación a dicha medida 
se analizaron las frecuencias de uso del medicamento IMATINIB – GLIVEC, 
los estudios respecto a la efectividad del mismo, la posibilidad de encontrar 
medicamentos alternativos y la simulación de precios del producto en 
situaciones de competencia en el mercado; concluyéndose que efectivamente 
el medicamento cumple con toda la evidencia técnica y científica para ser 
considerado de primera línea por su efectividad, también se evidencia un 
aumento significativo en la población que requiere dicho medicamento 
aumentando las frecuencias de uso del mismo, no se encontraron 
medicamentos alternos que fuesen considerados de primera línea y la 
simulación de precios de mercado no logró suplir la necesidad de preservar 
los ahorros en el gasto público en salud derivados de la competencia en el 
mercado. 
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Por lo cual se considera que existen razones suficientes para declarar el 
interés público del medicamento IMATINIB - GLIVEC toda vez que, los 
recursos con los cuales se cubren los medicamentos incluidos en el POS son 
de carácter público, al igual que los recursos del FOSYGA que están 
destinados al pago de medicamentos y prestaciones excluidos del POS, esto 
obliga a garantizar las eficiencias en el gasto público del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud y a preservar los recursos, es preciso indicar que 
se concluye que no existe una medida alternativa que permita conjurar la 
afectación del interés público ocasionada por la pérdida de dichas eficiencias 
en el gasto y la medida analizada era la más viable a fin de garantizar los 
ahorros del sistema y la asequibilidad del medicamento a los pacientes que lo 
requieren para esa patología. 
 
B. CONCEPTO DE INTERÉS PÚBLICO – LA SALUD COMO DERECHO 
HUMANO 
 
«El goce del grado máximo de salud que se pueda lograr 
es uno de los derechos fundamentales de todo ser 
humano sin distinción de raza, religión, ideología, 
política o condición económica o social». (Constitución 
de la Organización Mundial de la Salud). 
 
El concepto de interés público es un concepto jurídico indeterminado, siempre 
se buscarán aproximaciones a fin de definir en qué consiste o cómo 
delimitarse. Para iniciar dicho análisis respecto a qué podría considerarse de 
interés, podemos acudir al latín en el cual la palabra interesse se traduce como 
“importar”; ahora bien, continuando con la simplificación del concepto 
encontramos que el significado de la palabra interés significa 
“Provecho, utilidad, ganancia”. 8 
 
                                                
8 REAL ACADEMIA ESPAÑOLA – Diccionario Electrónico – 2014- (07/02/2019) 
htps://www.pdfdrive.com.diccionario. 
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Entonces respecto al contexto semántico podríamos exponer que el interés 
público para que sea considerado como tal, debe ser un beneficio, provecho, 
utilidad o ganancia para una comunidad o grupo de individuos. 
 
El interés público no es fácilmente definible, por lo cual se realizará el análisis 
de varias definiciones a fin de identificar el alcance de dicho concepto y el 
respectivo contexto para una correcta aplicación. 
 
En dicho análisis se encuentra la definición mediante la cual:  
 
“(…) existen dos nociones de interés público. Una primera, que 
obedece a un concepto utilitarista y mediante el cual se le equipara 
al interés general y que se la considera como la suma de los 
intereses individuales, siguiendo así la concepción desarrollada por 
Adam Smith en el siglo XVIII, en su obra: An Inquiry into the Nature 
and causes of the Wealth of Nations. La otra idea de interés público 
nos lleva a una noción con cierto matiz por intervención del Estado 
ante ciertas condiciones, en tanto que se entiende que el Estado 
soberano debe tomar decisiones para proteger el interés público. 
De modo que el interés público no es la suma de los intereses 
particulares e, incluso, constituye el sustento para las decisiones 
soberanas basadas en la “razón del Estado”.   
 
Esta noción trasciende al utilitarismo y se alimenta de la idea de que 
el interés público o interés general, es una emanación de la voluntad 
colectiva o voluntad general de los ciudadanos, acercándonos así a 
la idea moderna de control social de Jean Jacques Rousseau en su 
obra: Du contrato social, también del siglo XVIII. 
 
Ya sea que adoptemos una u otra concepción el interés público, 
comprende la noción de bien público general, que engloba los 
intereses de todas las personas sin distinción alguna”9 
 
Por su parte, el profesor francés Jacques Chevallier establece que dentro de 
los cinco elementos esenciales que lograron construir la especificidad del 
                                                
9 KUNDMULLER CAMINITI FRANZ – Apuntes sobre el Derecho Internacional de las 
Inversiones y el Interés Público – Circulo de Derecho Administrativo – 2009 – 285 - pág. 288 
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modelo estatal en Europa, está entre ellos: “La percepción del Estado como el 
fundamento del orden y de la cohesión social: mientras la “sociedad civil” 
recubre la esfera de las actividades privadas y de los “intereses particulares”, 
el Estado estaría encargado de expresar el “interés general”, desligado de los 
conflictos en su seno, se le concibe como el principio de integración y de 
unificación de una sociedad que, sin su mediación, estaría condenada al 
desorden, a la desagregación y a la disolución”10. El concepto de interés 
púbico corresponde al Estado definirlo y limitarlo, pues el Estado está llamado 
a unificar y mediar respecto a las necesidades de la sociedad, de lo contrario 
reinaría el caos porque no habría acuerdo en la sociedad respecto a qué 
intereses particulares podrían ser considerados intereses públicos.  
 
El interés público garantiza ciertas condiciones de convivencia sin las cuales 
sería imposible estar en sociedad garantizando la satisfacción de intereses 
comunes y necesarios de los individuos, “Una reformulación de la teoría liberal, 
que introdujo importantes matices en la definición del interés público como 
suma de intereses privados.” De esta manera, es de interés para el individuo 
apoyar una acción que, aunque puede perjudicarlo en el momento, garantiza 
la posibilidad de colmar sus aspiraciones de manera permanente en el futuro. 
Así, por ejemplo, puedo estar en desacuerdo con la imposición de un límite 
máximo de velocidad en las calles de la ciudad, porque pienso que ello 
garantiza mi seguridad y mi vida, de tal manera que podré volver a conducir 
mi carro en el futuro. Cuando evaluamos nuestros intereses, incluimos en ellos 
no sólo los que nos reportan utilidad inmediata, sino también los que 
garantizan ciertas condiciones de convivencia social indispensables para 
nuestro propio desarrollo personal, Así, "adquirimos un interés en la 
preservación y en el desarrollo más amplio de la sociedad y del gobierno como 
                                                
10 RIVERO YSERN, ENRIQUE y RODRIGUEZ-ARANA MUÑOZ, Jaime. Con miras al Interés 
General. Instituto Nacional de Administración Pública- INAP. España. 2014. pág.11-12.   
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los medios esenciales para la satisfacción de muchos intereses diferentes y 
más específicos".11 
 
En la teoría de la determinación en sentido general se establece que “El Estado 
no posee vida propia, solo se trata de que el equilibrio de la convivencia social 
exige del hombre como ser pensante la producción de “conceptos” cuyo 
propósito es lograr estabilizar las relaciones sociales; ésta es la suerte del 
interés público como muchos más valores que tienen el sentido de permitir la 
concepción del orden social, o lo que es lo mismo, se constituyen en valores, 
el interés público, legitimadores de la convivencia colectiva legitimando con 
ello la presencia del Estado, no como sujeto independiente, sino como 
herramienta de estabilización. 12 
 
El Interés público, puede concluirse que logra invocar una razón objetiva para 
generar el respeto al procedimiento pre-establecido a favor de todos y a su 
vez, orientar materialmente el actuar tanto colectivo de la sociedad, como del 
Estado. Es el interés por la convivencia de la mayoría frente al egoísmo 
individual, es el interés que debe primar cuando exista conflicto entre un 
individuo y la sociedad o entre el particular y el Estado. 
 
Es así, como el interés público como concepto indeterminado, después de ser 
entendido como medio para lograr un equilibrio de la convivencia social, ha 
sido utilizado para sustentar decisiones tan importantes como la declaratoria 
de medicamentos de interés público, caso bajo estudio el cual soporta la 
decisión adoptada de liberación de licencias obligatorias a fin de lograr 
eficiencias en el gasto público del Sistema General de Seguridad Social en 
                                                
11 RODRÌGUEZ G CESAR AUGUSTO - ¿QUE ES EL INTERES PUBLICO? A PROPOSITO 
DE LOS "CONCEPTOS JURIDICOS INDETERMINADOS – 22/06/2019 - https://derechopubli 
co.uniandes.edu.co/index.php?...interés-publico-a-propósito...qco... 
12 LOPEZ PEÑA EDMER LEANDRO -  El Interés Público como concepto jurídico - Teoría de 
la determinación en sentido general. (22/06/2019) –https://dialnet.unirioja.es/servle 
t/tesis?codigo=71852 
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Salud; por lo cual se iniciará con la explicación del contexto respecto a dicha 
declaración de interés público basado en la salud como derecho humano. 
 
En Colombia la salud se enmarca en los principios de eficiencia, universalidad 
y solidaridad consagrados en la Constitución Política de Colombia; en su 
Artículo 48, se define la seguridad social como un servicio público de carácter 
obligatorio que se presta bajo la dirección, coordinación y control del Estado. 
Por ello mediante la expedición de la ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el 
sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones” en su 
preámbulo se define la Seguridad Social Integral como: “(…) Conjunto de 
instituciones, normas y procedimientos, que dispone la persona y la 
comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el cumplimiento 
progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollen 
para proporcionar la cobertura integral de las contingencias, especialmente las 
que menoscaban la salud y la capacidad económica de los habitantes del 
territorio nacional, con el fin de lograr el bienestar individual y la integración de 
la comunidad”. 
 
El concepto de salud en su desarrollo constitucional material se consagra en 
el Artículo 49 de la Constitución Política cuando se estipula que: “(…) La 
atención de la salud y el saneamiento ambiental son servicios públicos a cargo 
del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de 
promoción, protección y recuperación de la salud (…)” y en adición que “(…) 
Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de 
su comunidad (…)”.  
 
El derecho a la salud es de vital importancia para los individuos y para la 
comunidad en general, puesto que cuando se afecta la salud de un individuo 
no puede hablarse de calidad de vida; al afectarse este derecho se afectan 
también otros derechos que son conexos como el derecho a la vida. Pero es 
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importante recalcar que no solo cuando se ve amenazado el derecho a la vida 
y otros derechos conexos se brinda protección; esto sería falso, pues en 
Colombia basta con que exista amenaza, vulneración, puesta en riesgo del 
derecho a la salud y éste será tutelado y protegido de manera autónoma. 
 
En Colombia se reafirma la necesidad del Estado de fijar e implementar 
programas de salud que beneficien, equilibren y universalicen la prestación de 
los servicios de salud con la regulación, intervención y supervisión del Estado 
cuando ello sea necesario. Con esa finalidad se realizó la expedición de la Ley 
1122 de 2007, la cual establece la necesidad de “(…) realizar ajustes al 
Sistema General de Seguridad Social en Salud, teniendo como prioridad el 
mejoramiento en la prestación de los servicios a los usuarios. Con este fin se 
hacen reformas en los aspectos de dirección, universalización, financiación, 
equilibrio entre los actores del sistema, racionalización, y mejoramiento en la 
prestación de servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud 
pública y de las funciones de inspección, vigilancia y control y la organización 
y funcionamiento de redes para la prestación de servicios de salud”. 
 
La definición del concepto de salud pública se encuentra en la ley 1122 de 
2007 en el capítulo VI - Artículo 32º, como: “(…) El conjunto de políticas que 
buscan garantizar de una manera integrada la salud de la población por medio 
de acciones de salubridad dirigidas tanto de manera individual como colectiva, 
ya que sus resultados se constituyen en indicadores de las condiciones de 
vida, bienestar y desarrollo del país. Dichas acciones se realizarán bajo la 
rectoría del Estado y deberán promover la participación responsable de todos 
los sectores de la comunidad”. 
 
En el Plan Decenal de Salud Pública PDSP, 2012-202113, se traza una política 
que direcciona a las entidades públicas y privadas y a la comunidad respecto 
a la ruta que deben seguir para materializar un ideal en la atención en salud, 
                                                
13 Plan Decenal de Salud Pública 2012-2021: La Salud en Colombia la Construyes tú. 
Ministerio de Salud y Protección Social. 
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para ello se establecieron en dicho plan los siguientes objetivos: “(…) 1) 
Avanzar hacia la garantía del goce efectivo del derecho a la salud; 2) Mejorar 
las condiciones de vida que modifican la situación de salud y disminuyen la 
carga de enfermedad existente; 3) Mantener cero tolerancia frente a la 
mortalidad, la morbilidad y la discapacidad evitable (…)”. La finalidad del Plan 
Decenal de Salud Pública - PDSP, 2012-2021, es afianzar el concepto de 
salud como el resultado de la interacción armónica de las condiciones 
biológicas, mentales, sociales y culturales del individuo, así como con su 
entorno y con la sociedad, a fin de poder acceder a un mejor nivel de bienestar 
como condición esencial para la vida. 
 
El derecho fundamental a la salud su definición, naturaleza y contenido se 
encuentra en el artículo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 al regular: “El 
derecho fundamental a la salud es autónomo e irrenunciable en lo individual y 
en lo colectivo. Comprende el acceso a los servicios de salud de manera 
oportuna, eficaz y con calidad para la preservación, el mejoramiento y la 
promoción de la salud. El Estado adoptará políticas para asegurar la igualdad 
de trato y oportunidades en el acceso a las actividades de promoción, 
prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación y paliación para todas las 
personas. De conformidad con el artículo 49 de la Constitución Política, su 
prestación como servicio público esencial obligatorio, se ejecuta bajo la 
indelegable dirección, supervisión, organización, regulación, coordinación y 
control del Estado”. 
 
El Estado en Colombia se obliga normativamente al cumplimiento y 
materialización del derecho a la salud de los individuos y de la colectividad, 
garantizando que adoptará políticas para que exista la igualdad de trato y 
oportunidades en el acceso a las actividades de promoción, prevención, 
diagnóstico, tratamiento, rehabilitación y paliación para todas las personas; el 
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Estado respecto al derecho a la salud, actúa como un regulador y asume 
funciones de supervisión, organización y control. 
 
La Corte Constitucional en la Sentencia T – 171/1814, respecto a la naturaleza 
jurídica y la protección constitucional del derecho a la salud establece que: 
“(…) La consagración normativa de la salud como derecho fundamental es el 
resultado de un proceso de reconocimiento progresivo impulsado por la Corte 
Constitucional y culminado con la expedición de la Ley 1751 de 2015, también 
conocida como Ley Estatutaria de Salud. El servicio público de salud, ubicado 
en la Constitución Política como derecho económico, social y cultural, ha 
venido siendo desarrollado por la jurisprudencia –con sustento en la 
Observación General No. 14 del Comité de Derechos Económicos, Sociales y 
Culturales (CDESC)– en diversos pronunciamientos. Estos fallos han 
delimitado y depurado el contenido del derecho, así como su ámbito de 
protección ante la justicia constitucional, lo que ha derivado en una postura 
uniforme que ha igualado el carácter fundamental de los derechos 
consagrados al interior de la Constitución (…)”. 
 
El contexto en Colombia respecto al reconocimiento del derecho a la salud 
como derecho fundamental y de protección constitucional es de vital 
importancia, está ligado directamente a la condición de dignidad humana y sin 
el reconocimiento de éste, casi que sería imposible acceder a los demás 
derechos constitucionales, o peor aún, inocuo.  
 
Al respecto, frente a la consagración de los derechos de salud y el 
reconocimiento de los mismos como parte de los derechos fundamentales en 
el ámbito internacional encontramos que las primeras constituciones de varios 
                                                
14  CRISTINA PARDO SCHLESINGER - Acción de Tutela - Expediente T-6.406.033 – 2018. 
19 
países plasman en su preámbulo y en los capítulos relativos a los derechos 
humanos y sociales dichas garantías constitucionales. 
 
El derecho a la salud en el ámbito nacional como en el internacional, es la 
búsqueda del ser humano por trascender y por minimizar su vulnerabilidad en 
su diario vivir; ha sido una constante en el desarrollo y protección de lo que 
considera garantiza su existencia con calidad de vida y dignidad humana. En 
términos más sencillos el hombre busca cambiar la historia, conquistar el 
mundo, pero en ese intento no quiere morir; pues dicha lucha a costa de la 
especie humana no valdría la pena. 
 
Por lo cual, ningún esfuerzo es suficiente para el cumplimiento de su objetivo 
y así se evidencia con la promulgación del derecho a la salud y de las garantías 
de acceso al mismo en todos los escenarios, como en la Declaración 
Americana de los Derechos y Deberes Del Hombre en 1948 en el Artículo XI; 
en el Convenio de Ginebra de 1.949 Artículo 50; en la Declaración de los 
Derechos del Niño en 1959 principio IV; en la Convención Internacional sobre 
la Eliminación de todas las Formas de Discriminación Racial de Naciones 
Unidas en 1965 artículo 5 y en el Pacto Internacional de Derechos 
Económicos, Sociales y Culturales – PIDESC en 1.966 artículo 12 numeral 2 
literal d. 
 
Al radicar en el Estado la protección del derecho a la salud, está obligado a 
racionalizar los recursos de inversión en salud para toda la población, trazar y 
desarrollar las políticas para el desarrollo de salud pública, autocuidado, 
promoción y prevención. 
 
Una población sana da la posibilidad de realizar inversiones en otras 
necesidades como educación, puesto que los costos que se utilizan en el rubro 
de salud pueden ser menores, garantizando menores gastos para el desarrollo 
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de sus políticas en salud, pues los costos que deben ser invertidos serán 
mínimos, lo que impactará directamente las finanzas de un país y la proyección 
de la población; garantizando y cumpliendo con unas condiciones de vida 
saludables para toda la comunidad. 
 
La salud según la definición presentada por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS) en su constitución aprobada en 1948, es: “(…) Un estado de 
completo bienestar físico, mental y social, y no solamente la ausencia de 
afecciones o enfermedades. El goce del grado máximo de salud que se pueda 
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distinción 
de raza, religión, ideología política o condición económica o social. La salud 
de todos los pueblos es una condición fundamental para lograr la paz y la 
seguridad, y depende de la más amplia cooperación de las personas y de los 
Estados. Los resultados alcanzados por cada Estado en el fomento y 
protección de la salud son valiosos para todos. La desigualdad de los diversos 
países en lo relativo al fomento de la salud y el control de las enfermedades, 
sobre todo las transmisibles, constituye un peligro común”.  
 
Podríamos decir que jurídicamente es pertinente y conducente sustentar una 
declaratoria de interés público a fin de proteger y garantizar el derecho humano 
de la salud; pero también debe analizarse que con dicha aplicación no se 
afecten otros intereses igualmente importantes, como podrían ser los derechos 
económicos de la explotación de la patente, la libertad de empresa, la 
protección de tratados internacionales en calidad de inversor extranjero, 
hipótesis éstas que serán estudiadas a fin de determinar si a pesar de 
jurídicamente ser viable la aplicación del concepto de interés público para 
salvaguardar el derecho a la salud, en el caso bajo estudio no lesiona o pone 




SECCIÓN II. CASOS COMPARADOS RESPECTO A MEDICAMENTOS DE 
INTERÉS PUBLICO EN SALUD – PATENTES, LICENCIAS OBLIGATORIAS 
Y EXPROPIACIÒN 
 
En la India y Canadá también se han librado batallas jurídicas con 
multinacionales farmacéuticas productoras y comercializadoras de 
medicamentos, puesto que dichas multinacionales han buscado 
insistentemente el otorgamiento de una patente para su producto. Por su parte 
Canadá y la India como garantes de la población beneficiaria de dicho 
medicamento, buscan la protección de los intereses de la misma, analizando 
las ventajas y las desventajas al otorgar dichas patentes y realizan la 
trazabilidad de la evidencia científica antes de concederla. Los casos de 
CANADÁ, INDIA y COLOMBIA versan sobre la solicitud y reconocimiento de 
medicamentos, aunque los hechos en cada caso son distintos es muy 
importante tener el conocimiento respecto a los antecedentes internacionales 
y la manera como son resueltos en cada uno de dichos países de acuerdo a 
la normatividad aplicable.  
 
A.  CASOS COMPARADOS EN LA INDIA Y CANADÁ RESPECTO A 
MEDICAMENTOS DE INTERÉS PÚBLICO EN SALUD   
 
En el caso de la INDIA, a fin de lograr precios asequibles para su población, 
ha batallado con grandes multinacionales como NOVARTIS, convirtiéndose en 
pionera en la producción venta y suministro de medicamentos genéricos, lo 
que le ha ocasionado críticas y beneplácitos por el manejo de la protección de 
la propiedad intelectual y el manejo de la ley de patentes. 
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En el caso GLIVEC, primer ejemplo de debate global en torno al sistema de 
patentes de medicamentos15 “La entrada en vigor de la ley de patentes en la 
India en 2005, como modificación de la ley previa de 1970, supuso una mejora 
en el sistema de patentes indio porque introdujo la posibilidad de patentar 
productos farmacéuticos cuando hasta el momento sólo permitía la patente de 
procesos. Sin embargo, implicó una limitación para casos específicos 
considerados como no patentables, puesto que la sección 3 d de la nueva ley 
excluye la posibilidad de proteger nuevas formas de una sustancia conocida 
que no suponga una «mejora de la eficacia», expresión que puede conducir a 
diferentes interpretaciones. Desde entonces, y en aplicación de esta ley, la 
oficina de patentes india (Indian Patent Office) ha retirado o negado la patente 
de al menos 12 medicamentos por no suponer una mejora de la eficacia. Una 
de estas decisiones afectó la patente del imatinib (Glivec), de Novartis, cuando 
la solicitó para la forma cristalina beta del mesilato de imatinib. El desacuerdo 
de esta compañía con la negativa generó un largo conflicto entre ella y las 
instancias judiciales de la India. Conocido como «el caso Glivec», condujo al 
primer juicio a la luz de la nueva ley y se le considera el paradigma de tales 
conflictos. Este caso abrió el debate internacional sobre el sistema de 
protección de patentes, su impacto en la innovación y el acceso a los 
medicamentos en el Tercer Mundo. En realidad, no se debatía sólo la patente 
del mesilato de imatinib, sino una interpretación de la norma jurídica que podía 
tener importantes consecuencias para la comercialización de muchos 
medicamentos en los países del Tercer Mundo.” 
 
                                                
15 FABRA FARRÉA, MAGÍ MADDALENOB, MARIANO BOSCH FÉLIX,INÉS MOITALA y 
JOSEP- Primer ejemplo de debate global en torno al sistema de patentes de medicamentos– 
Departamento de Farmacología, Terapéutica y Toxicología - Facultad de Medicina - 
Universidad Autónoma de Barcelona – España, Fundación Dr. Antonio Esteve El caso Glivec;  
Departamento de Ciencias Experimentales y de la Salud, Facultad de Ciencias de la Salud y 
de la Vida - Universidad Pompeu, Barcelona – España (29/06/2014) - (22/08/2018) 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S021391111400199X. 
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En la India en el año 2005 se revolucionó el sistema de patentes, porque se 
abrió la posibilidad de patentar el producto farmacéutico y el proceso de su 
fabricación, lo que no sucedía antes de dicho año; igualmente, se estableció 
la importancia de que el reconocimiento de la patente efectivamente atendiera 
a la innovación en el producto desde el proceso de la elaboración y no se 
tratara solamente de un rejuvenecimiento del mismo sin ningún beneficio 
terapéutico adicional. 
 
“El imatinib es un fármaco de gran interés para el tratamiento de la 
leucemia mieloide crónica. En los años 1960 se estableció que esta 
enfermedad era consecuencia de una alteración genética, 
fundamentada en la formación del llamado cromosoma Filadelfia y 
la producción de la oncoproteína BCR-Abl. No fue hasta principios 
de la década de 1990 que se obtuvo el imatinib, primer inhibidor 
selectivo frente a la tirosina-cinasa de las células proliferativas de la 
leucemia mieloide crónica. Novartis obtuvo diversas patentes 
vinculadas al principio activo imatinib, y tras la realización de los 
estudios necesarios para su registro consiguió la autorización para 
comercializarlo en más de 30 países a partir de 2001”.16 
 
“En el año 2006, a raíz de las peculiaridades de la legislación india, 
la oficina de patentes de este país rechazó la protección para la 
forma cristalina beta del mesilato de imatinib, polimorfo finalmente 
seleccionado para la preparación farmacéutica. Así, tras varios 
años de juicios, sentencias y apelaciones por parte de Novartis, el 
tribunal supremo de la India (Indian Supreme Court), como máxima 
instancia judicial del país, dictaminó a favor de su oficina de 
patentes en abril de 2013. El proceso jurídico se alargó durante 7 
años, desde el primer rechazo por parte de la oficina de patentes 
de Chennai en 2006 hasta la decisión final del tribunal supremo en 
abril de 2013. El rechazo inicial se justificó basándose en la sección 
3 d de la ley de patentes, y consideraba que la forma cristalina beta 
del mesilato de imatinib no era un producto novedoso y que no se 
aportaban pruebas sobre un incremento de la eficacia terapéutica 
                                                
16 FABRA FARRÉA, MAGÍ MADDALENOB, MARIANO BOSCH FÉLIX,INÉS MOITALA y 
JOSEP- Primer ejemplo de debate global en torno al sistema de patentes de medicamentos– 
Departamento de Farmacología, Terapéutica y Toxicología - Facultad de Medicina - 
Universidad Autónoma de Barcelona – España, Fundación Dr. Antonio Esteve El caso Glivec;  
Departamento de Ciencias Experimentales y de la Salud, Facultad de Ciencias de la Salud y 
de la Vida - Universidad Pompeu, Barcelona – España (29/06/2014) - (22/08/2018) 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S021391111400199X. 
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frente a la primera patente. A su vez, Novartis defendió que la 
patente inicial presentada en 1993 no incluía la evaluación de la 
actividad terapéutica que se realizó después de las modificaciones 
que originaron la síntesis de la sal mesilato de imatinib (que 
inicialmente contenía tanto polimorfos alfa como beta) y, más tarde, 
de su nueva forma cristalina beta (forma farmacéutica de Glivec). 
La compañía farmacéutica apeló al tribunal superior de Chennai 
(órgano de representación territorial del tribunal supremo indio), 
alegando que se había vulnerado el cumplimiento del acuerdo 
ADPIC (Aspectos de los derechos de propiedad intelectual 
relacionados con el comercio) y reclamando la inconstitucionalidad 
de la sección 3 d de la ley de patentes, 9. La división de patentes 
de dicho tribunal rechazó la patente con el argumento de la falta de 
jurisdicción para evaluar el incumplimiento del acuerdo ADPIC, y 
negando la inconstitucionalidad de la sección 3 d de su ley de 
patentes. A consecuencia de esta decisión, la compañía 
farmacéutica presentó una nueva apelación a la más alta instancia 
judicial del país, el Tribunal Supremo Indio. El fallo final de este 
tribunal ratificó la decisión de la oficina de patentes. Además, el 
Tribunal Supremo de Madrás en 2007 rechazó la 
inconstitucionalidad de la sección 3 d de la ley de patentes y 
consideró que era esencial para garantizar el acceso a los 
medicamentos y el control de las extensiones de patentes sin 
evidencias de un incremento de la eficacia.”.17 
 
El debate versa entre encontrar un equilibrio entre protección intelectual y 
accesibilidad de los medicamentos, por lo cual la tarea consiste en realizar 
aproximaciones entre ambas. 
 
En el caso Novartis - Glivec de la India, el Tribunal Supremo niega los derechos 
de patente por considerar que la innovación es irrelevante, estos casos se 
conocen como evergreening18 o también conocida bajo el término de 
                                                
17 DÍAZ PINILLA LUISA FERNANDA - GUEVARA RAFAEL - LAMPREA NATALIA - LIZARAZO 
CORTÉS ÓSCAR -Análisis Técnico y Jurídico del Trámite de Patente en Colombia - 
(30/11/2016); (28/08/2018) https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/view/47 
82/5608. 
18 En castellano los árboles que siempre tienen hojas se llaman perennes, lo cual no quiere 
decir que las hojas nunca mueran, sino que a medida que se van perdiendo unas van saliendo 
otras. En el mundo de los medicamentos, los anglosajones utilizan el 
término ‘evergreening’ para explicar un proceso semejante en el campo de los 
medicamentos. Evergreening es una palabra que ingeniosamente describe el reemplazo de 
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rejuvenecimiento, término usado para describir la práctica de extender la vida 
de una invención mediante una nueva patente que incluye pequeñas 
alteraciones sobre el compuesto protegido por la patente original, pero sin 
grandes relevancias en la efectividad y componentes del compuesto inicial que 
mejoren la efectividad terapéutica, la normatividad de la India respecto a las 
patentes otorga la posibilidad de negar la protección de nuevas formas de una 
sustancia conocida que no suponga una «mejora de la eficacia»; es decir, "el 
mero descubrimiento de una nueva forma de una sustancia conocida que no 
dé lugar a la mejora de la eficacia conocida de esa sustancia" no es patentable, 
como se estableció en el caso planteado. 
 
La normatividad respecto a patentes de la India estableció en “The Patents 
(amendment) Act 2005 Nº 15 de 2005”: 
 
“No se considerará una invención […] (d) el mero descubrimiento 
de una nueva forma de una sustancia conocida la cual no resulte 
en el mejoramiento de la eficacia ya conocida de la sustancia o el 
mero descubrimiento de cualquier nueva propiedad o nuevo uso 
para una sustancia conocida […] Para el propósito de esta cláusula, 
sales, esteres, éteres, polimorfos, metabolitos, formas puras, 
tamaño de partícula, isómeros, complejos, combinaciones y otros 
derivados de sustancias conocidas deberán ser consideradas la 
misma sustancia, a menos que los mismos difieran 
significativamente en propiedades relacionadas con su eficacia”. 19 
 
La INDIA tomo la decisión de negar la patente basada en la normatividad 
interna que le permitió realizar un análisis jurídico y técnico de la solicitud 
presentada por NOVARTIS respecto al medicamento GLIVEC concluyendo 
                                                
las patentes que van expirando por las nuevas que obtiene la industria y así consigue que su 
huerto se mantenga siempre verde, mantiene los monopolios y los dólares siguen llegando - 
EVERGREEN” o como obtener beneficios abusando del sistema de patente 
https://saludysolidaridad.com/.../evergreen-o-como-obtener-beneficios-abusando-del-  s... 
19DÍAZ PINILLA LUISA FERNANDA - GUEVARA RAFAEL - LAMPREA NATALIA - LIZARAZO 
CORTÉS ÓSCAR - Análisis Técnico y Jurídico del Trámite de Patente en Colombia - 
(30/11/2016); (28/08/2018) https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/view/4 
782/5608. 
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que el producto no cumplía con la característica de novedoso o inventivo, por 
lo cual el reconocimiento de la patente fue denegado. 
 
La posición jurídica adoptada por la India respecto a que para que exista 
reconocimiento de la patente debe demostrarse que efectivamente se mejora 
la eficacia del producto, es decir, no sería viable en este caso hipotético 
patentar un mismo producto varias veces, alegando la combinación de varias 
sustancias que ya tiene el producto de distintas maneras, su presentación, su 
tamaño, su combinación entre otros, puesto que continua siendo la misma 
sustancia; por lo anterior, sólo será viable patentarlo si se difiere 
significativamente de las propiedades relacionadas inicialmente con su 
eficacia. 
 
En los Acuerdo sobre los ADPIC en el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech 
por el que se establece la Organización Mundial del Comercio, firmado en 
Marrakech, Marruecos, el 15 de abril de 1994, específicamente en lo 
estipulado en la enmienda al artículo 31bis al Acuerdo, que establecen el 
fundamento jurídico que permite a los Miembros de la OMC conceder licencias 
obligatorias especiales exclusivamente para producir medicamentos genéricos 
asequibles y exportarlos a otros Miembros que no pueden producir en su 
territorio los medicamentos que necesitan en cantidad suficiente para sus 
pacientes y en el artículo 27 respecto al material patentable estipulando: 
“(…)Sin perjuicio de lo dispuesto en los párrafos 2 y 3, las patentes podrán 
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, 
en todos los campos de la tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen una 
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial (…). Subrayas 
fuera de texto original. 
 
Las patentes de los productos son obligatorias, teniendo en cuenta lo pactado 
en los acuerdos de la Organización Mundial de Comercio que regulan los 
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derechos de propiedad, conocidos como acuerdos ADPICS20  o TRIPS en 
inglés, los cuales contienen los principios básicos sobre la propiedad 
intelectual tendientes a armonizar estos sistemas entre los países firmantes y 
en relación al comercio mundial; India a partir de 2005 se obligó a reconocer 
las patentes de productos, incluidos los medicamentos.21  
 
Los ADPICS dan la posibilidad de cierto margen de interpretación y de 
aplicación a fin de que sea más asequible la obtención de los medicamentos 
protegidos con patentes para la población que no cuenta con los recursos 
necesarios para ello, garantizando a los más pobres y vulnerables el acceso a 
las mejoras terapéuticas; por lo cual cada país puede tener una normatividad 
autónoma de patentes de acuerdo a sus intereses nacionales siempre y 
cuando se respete las directrices marco de propiedad intelectual a las que los 
países se obligaron. 
 
En CANADÁ también se han iniciado litigios con multinacionales farmacéuticas 
a fin de garantizar el acceso de los medicamentos a su población; uno de estos 
casos es el Caso de Eli Lilly contra Canadá, el cual se surtió bajo el mecanismo 
de arbitraje inversionista-Estado del capítulo de inversión del Tratado de Libre 
Comercio. 
 
“(…) El 16 de marzo de 2017, un tribunal de arbitraje con tres 
miembros, instituido en virtud del Capítulo de Inversión del Tratado 
de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), emitió su 
decisión de resolución de disputa entre inversionistas y estados 
(ISDS) en el caso Eli Lilly v. Canadá, desestimando la demanda del 
                                                
20 Consejo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 
Comercio. 
21 Organización Mundial de la Salud (OMS), la Organización Mundial de la Propiedad 
Intelectual (OMPI) y la Organización Mundial del Comercio (OMC)” Promover el acceso a las 
tecnologías médicas y la innovación Intersecciones entre la salud pública, la propiedad 
intelectual y el comercio”, año 2013,(13/06/2019) https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es 
/wipo_pub_628.pdf 
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gigante y concediendo US$5 millones en costos y honorarios 
legales para el gobierno canadiense. 
 
Tras una batalla de cinco años, y gastos superiores a US$15 
millones en honorarios de abogados y testigos expertos, la victoria 
de Canadá apenas fue “contundente” por la amenaza continua y el 
efecto disuasorio de este y otros arbitrajes en temas de propiedad 
intelectual entre inversionistas y estados. Pero la tan ansiada 
decisión torpedeó efectivamente las demandas de compensación 
específicas de Eli Lilly. 
 
El tribunal rechazó los argumentos de Eli Lilly de que las 
revocaciones judiciales de Canadá de dos patentes farmacéuticas 
de nuevo uso habían sido confiscatorias, injustas e inequitativas, o 
discriminatorias. Sin embargo, el tribunal tampoco cerró la puerta a 
la posibilidad de que la invalidación de los derechos de propiedad 
intelectual (DPI) por la ley doméstica pudiera en el futuro constituir 
una violación de la ley de inversión internacional.22 
 
Tampoco cuestionó la posibilidad que las leyes nacionales de 
patentes que son consistentes con el TLCAN o el Acuerdo sobre los 
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados 
con el Comercio (ADPIC) de la Organización Mundial del Comercio 
puedan ser impugnadas por expectativas decepcionantes de 
ganancias bajo acuerdos bilaterales de inversión. En consecuencia, 
la afirmación, anunciada por algunos, de que la decisión acaba 
finalmente con la persistente preocupación de que “los tribunales 
comerciales se conviertan en tribunales supranacionales de 
apelación sobre disputas domésticas por derechos de propiedad” 
está profundamente equivocada; en el mejor de los casos, fue una 
victoria temporal, parcial. 
 
A pesar de ganar la batalla de resolución de disputa entre 
inversionistas y estados, Canadá ha concedido la guerra. Tres 
meses después de la victoria arbitral de Canadá, la Corte Suprema 
canadiense desactivó drásticamente su antigua doctrina de 
promesa / utilidad en el caso AstraZeneca Canadá Inc. v. Apotex, 
Inc. Allí, después de una prolongada campaña de presión por parte 
de EE UU y la industria farmacéutica, la Corte Suprema de Canadá 
destripó la doctrina de la promesa / utilidad y adoptó una prueba de 
                                                
22 BROOK K. BAKER Y KATRINA GEDDES -La Increíble Victoria que se Achica: Eli Lilly V. 
Canadá, éxito, reversión judicial y amenazas continuas de ISDS por la 
farmacéutica (24/06/2018); (30/08/2018) - http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/may201802/09_canada/ 
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utilidad mucho más permisiva que requiere solo “un mero centelleo” 
de evidencia. 
 
Respecto a la posición jurídica de Canadá denominada promesa de utilidad, 
como requisito para avalar una patente, se ha entendido con el requisito 
mediante el cual un invento para ser patentado debe demostrar su utilidad, es 
decir, que cumpla con el propósito para el cual se creó; en caso de no estar 
plenamente demostrado dicho requisito se da la posibilidad de suscribirse una 
promesa de utilidad, la cual deberá ser demostrada expresamente o 
sustentada mediante una predicción racional de utilidad con sustento técnico 
y científico que pueda validarse. 
 
En este caso tanto India como Canadá coinciden en su concepto jurídico en 
que para que exista reconocimiento de la patente debe demostrarse que 
efectivamente se mejora la eficacia del producto, es decir, no sería viable en 
este caso hipotético patentar un mismo producto varias veces, alegando la 
combinación de varias sustancias que ya tiene el producto de distintas 
maneras, su presentación, su tamaño, su combinación entre otros, puesto que 
continúa siendo la misma sustancia; en lo que difiere la posición es que en 
Canadá podrá demostrarse a futuro la utilidad que pretende el invento que 
requiere patentarse. 
 
Ahora bien, respecto a Colombia, el reconocimiento de las patentes es 
otorgado por la Superintendencia de Industria y Comercio; es así, como 
mediante la Resolución N° 24250 del 25 de abril de 2012 se concedió la 
patente N° 29270 denominada “Modificación de cristal de un derivado de N -
FENIL – 2 – PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACIÓN Y 
USO”, vigente hasta el 9 de julio de 2018. 
 
En Colombia el problema radica en que algunas veces después de concederse 
la patente, el acceso al medicamento esencial de acuerdo a la patología 
presentada, es casi imposible por los costos de los mismos. 
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Acceder a los medicamentos sin ninguna barrera de accesibilidad es uno de 
los elementos necesarios para que las personas puedan ejercer y disfrutar el 
derecho a la salud, desafortunadamente esto no es tan fácil cuando empiezan 
a escasear los recursos y se vuelven muy limitados; o se encuentran barreras 
de acceso por sus elevados costos en la cadena de producción o la existencia 
de monopolios. Cualquiera que sea el escenario es muy desfavorable para un 
paciente que requiera atención prioritaria para superar su enfermedad. 
 
Para Colombia la barrera de accesibilidad más grande para adquirir un 
medicamento está muy relacionada con la imposibilidad económica, es decir, 
la limitación radica en lo que respecta a sus ingresos mensuales.  En la 
publicación denominada “Empleo, salarios, ingresos de los hogares y 
evolución de la pobreza”23, se realizan los análisis de la información del DANE 
considerando que: “(…) Esa encuesta permitió calcular las líneas de pobreza 
e indigencia, líneas que se actualizan anualmente con un índice de precios de 
ingresos bajos y que, para 2017, se situaban en el nivel nacional en $250.620 
y $116.330 por persona al mes y en $8.354 y en $3.878 por persona al día. 
Para las zonas rurales eran menores y para las cabeceras y las principales 
ciudades algo más altas.” 
 
Encontrándose que es evidente la limitación de recursos, pues así posea 
recursos no es muy amplio el margen de la población que podría contar con 
esos recursos ilimitados para solventar una patología de alto costo ya que se 
ocasionarían unos gastos fijos muy altos, pues si colocáramos de ejemplo el 
medicamento (IMATINIB) - GLIVEC para Colombia, en el año 201524 costaba 
($47.540.160) para tratamiento anual, es decir, alrededor de ($3.961.680) 
                                                
23 LOPEZ CASTAÑO HUGO –Profesor de Departamento de Economía – Universidad EAFIT 
“Empleo, salarios, ingresos de los hogares y evolución de la pobreza” (23/05/2019) 
www.eafit.edu.co › ... › Esc. de Economía y Finanzas / Bulletin News 
24 FEDERACIÓN MÉDICA COLOMBIANA – Participación proceso actuación administrativa 
declaratoria de interés público de Imatinib ( 27/05/2019) https://www.minsalud.gov.co/sites/rid 
/.../imatinib-Federacion-medica-Colombiana.pdf 
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mensuales y de acuerdo con las cifras del DANE25 una población de ingresos 
bajos por persona al mes de ($250.620), se concluye con un ejercicio 
elemental que es muy difícil asumir de manera directa dichos costos; ahora 
bien el mismo ejercicio respecto a un país podría realizarse si se revisa el 
presupuesto que se asigna a salud  (gastos de IMATINIB y presupuesto de 
salud ese año) y los valores que se deben invertir; dicho ejercicio es igual de 
simple aunque los costos son muy altos porque no hablamos de un (1) 
paciente, sino de muchos pacientes y no solo de una patología sino de 
múltiples patologías de acuerdo con el perfil de morbilidad que se presente; es 
decir, sería realizar el mismo ejercicio a escala, pero la conclusión sería la 
misma: El evidente déficit presupuestal en el que se incurriría con la compra a 
escala de dicho medicamento a precios tan elevados, valores que el Estado 
no podría sufragar sin poner en riesgo su estabilidad financiera y sin afectar la 
prestación de servicios de salud y de su población con otras patologías 
diferentes al cáncer. 
 
Teniendo en cuenta dicho panorama y el objetivo de mitigar la dificultad para 
acceder a medicamentos, dispositivos o terapias para garantizar la vida y la 
salud de la población, se ha obligado a los países a desarrollar e implementar 
estrategias con políticas públicas que permitan contar con costos eficaces que 
garanticen que el sistema de salud tenga sostenibilidad financiera y a su vez 
se garantice el acceso al mayor número de personas que lo requieran. Dentro 
de dichas estrategias se han implementado metodologías para controlar los 
costos directos de los precios, incentivar el uso de medicamentos genéricos, 
contar con precios de referencia y realizar fijación de cuantías máximas para 
los reembolsos y recobros, la eliminación de impuestos y aranceles, la revisión 
de márgenes comerciales aplicados a la cadena de suministro, pero ninguno 
                                                
25 DANE - Departamento Administrativo Nacional de Estadística – Entidad responsable de la 
planeación, levantamiento, procesamiento, análisis y difusión de las estadísticas 
oficiales de Colombia. 
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de dichos mecanismos ha logrado ser eficaz en la reducción de costos de 
medicamentos y la sostenibilidad del sistema de salud26. 
 
Respecto al desarrollo y la aplicación de los modelos de desarrollo se 
encuentra que “(…) El aumento de la libertad del hombre es tanto el principal 
objetivo del desarrollo como su medio primordial. La expuso en las 
conferencias que pronunció en calidad de Miembro Presidencial del Banco 
Mundial en 1996, y consiste en poner en evidencias las relaciones que hay 
entre libertad y desarrollo y, en general, va en contra de la corriente 
generalizada que sostiene que sólo en un entorno de cierta prosperidad es 
posible la libertad. El Premio Nobel de Ciencia Económica de 1998 ha 
señalado que el desarrollo es mucho más que crecimiento económico. Entre 
los aspectos que lo componen se encuentran, entre otros, la reducción de la 
pobreza, la efectividad de protección de los derechos humanos, la reducción 
de las desigualdades, los niveles de salud y alfabetización y, en fin, la 
protección del medio ambiente. Siguiendo esta tesis se puede inferir que el 
problema de desarrollo no es eminentemente económico y, todavía menos, un 
problema exclusivo de crecimiento de la riqueza y, de esta suerte, agregar que 
el desarrollo debe definirse abarcando perspectivas disciplinarias diferentes 
como la economía, la sociología, la política,  etc., que consideren de manera 
integral la estrecha relación que existe entre desarrollo, paz y derechos 
humanos porque, como lo sostienen los expertos del Programa de las 
Naciones Unidas para el Desarrollo, PNUD, este solo es posible en un entorno 
de seguridad, justicia, democracia y solidaridad. En efecto, siguiendo la tesis 
de los expertos de PNUD – según la cual el desarrollo es un proceso que 
consiste en “crear un entorno en el que las personas puedan hacer plenamente 
                                                
26 Organización Mundial de la Salud (OMS), la Organización Mundial de la Propiedad 
Intelectual (OMPI) y la Organización Mundial del Comercio (OMC)” Promover el acceso a las 
tecnologías médicas y la innovación Intersecciones entre la salud pública, la propiedad 
intelectual y el comercio”, año 2013,(13/06/2019) https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/e 
s/wipo_pub_628.pdf 
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realidad sus posibilidades y vivir en forma productiva y creadora de acuerdo 
con sus necesidades e intereses”-, la doctrina de la organización de las 
Naciones Unidas ha considerado que hay una relación muy estrecha entre el 
derecho internacional económico, el derecho internacional del desarrollo y el 
derecho especifico de los individuos a beneficiarse del contenido de sus 
estipulaciones27. 
 
Todos estos costos que conllevan el desarrollo se evidencian en el caso 
estudiado, pues no cabe duda que existe desarrollo tecnológico y médico, pero 
que al no ser ese desarrollo integral se ven afectados los derechos humanos 
al no poderse garantizar a todos la atención sanitaria de la comunidad por sus 
altos costos, por lo cual la solución consiste en los aumentos elevados de los 
presupuestos nacionales que se deben destinar para dichos fines, por ello, en 
tiempo de escases económica el reto consiste en prestar una atención integral 
en salud más eficaz con medicamentos a bajo costo, a fin de controlar los 
costos en salud; el reto consistirá en lograr un equilibrio entre el inversionista 
y sus expectativas económicas para continuar garantizando la innovación e 
investigación, y los pacientes a fin de que se vean beneficiados de las nuevas 
tecnologías y avances médicos pero a un precio que permita que los mismos 
sean asequibles respecto a sus capacidades económicas, en dicho equilibrio 
será el Estado a través de un intervencionismo moderado quien garantice que 
este escenario se materialice.  
 
B. PATENTES, LICENCIAS OBLIGATORIAS Y EXPROPIACIÓN 
 
El derecho de patentes es un derecho a la protección, invención y creación, 
entendiendo los múltiples costos que implican la investigación y creación de 
nuevas tecnologías, garantizando e incentivando a inversores para que 
                                                
27 VELA OBREGOZO BERNANARDO – Colombia no es una isla – Bogotá -Universidad 
Externado de Colombia – 2015 – Pág. 362 - 363. 
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ayuden al desarrollo técnico y científico de cada país. La ley protege el 
esfuerzo del inventor premiándole con el uso en exclusiva de su invención, 
pudiendo evitar legalmente que cualquier otro pueda explotarla o lucrarse de 
la misma, sin devolverle al dueño de la patente lo que considere debería pagar 
por su esfuerzo en calidad de inventor.  
 
El problema se torna muy complejo, cuando empieza a existir colisión de 
derechos como sería el económico respecto al inversionista que explota la 
patente, frente al paciente que no tiene como sufragar el costo que considera 
el inversionista y dueño de la patente respecto a su producto debe pagar para 
usarlo; en este caso se ve amenazado o vulnerado su derecho a la salud o a 
la vida, refiriéndonos a los casos de medicamentos como posibles ejemplos. 
 
Casos como estos conllevan a estudiar la figura de licencia obligatoria y 
expropiaciones en las cuales en atención a un interés general se priva de 
algunos beneficios que se concedieron al titular de la patente, ya sea de 
manera temporal o permanente, permitiéndose la producción, uso, venta o 
importación del producto o proceso patentado, por un tercero, sin la necesidad 
de su consentimiento y sin pagar al titular de dicho derecho por su uso. 
 
La salud, el comercio y la innovación son difíciles de armonizar entre sí; la 
innovación está al servicio de la salud, pero dicho servicio no es gratuito, se 
necesita inversión y grandes capitales para que las multinacionales 
farmacéuticas inviertan en investigaciones a fin de encontrar la cura para 
algunas enfermedades y en contra – prestación, desean que al momento de 
comercializar sus productos se paguen unos valores muy altos que 
compensen los costos en los que se incurrieron en innovación y estudios 
científicos para el desarrollo de sus productos, lo cual realizan mediante la 
creación de patentes y régimen de propiedad intelectual.  
 
35 
El régimen de propiedad intelectual ocupa un lugar central en los debates 
sobre la innovación y el acceso a nuevas tecnologías médicas. En el sector 
farmacéutico especialmente respecto a medicamentos, se evidencia la 
importancia de las patentes como único medio para lograr beneficios directos 
de la inversión en investigaciones y desarrollo; pero a la vez se encuentran 
amplios debates respecto a si efectivamente este es el camino correcto; 
porque deberían plantearse otros escenarios para que los medicamentos no 
solo tuvieran una protección mediante patente, si no otros reconocimientos 
adicionales que garantizaran el retorno de su inversión sin que se generen 
barreras de accesibilidad respecto a los precios de los medicamentos que 
finalmente serán asumidos por el consumidor final, en este caso los pacientes. 
 
Para que los países en vía de desarrollo adquieran medicamentos costosos 
amparados por patentes, se requerirá un subsidio o ayuda porque de manera 
autónoma será casi imposible, por lo cual en instancias internacionales se han 
planteado respecto a las patentes y la protección intelectual la posibilidad de 
realizar licitaciones públicas para su adquisición, incentivar la función social de 
las patentes y limitar el tiempo en el que se conceden, plantear modelos de 
asociación público privado para el desarrollo de nuevas tecnologías médicas, 
acuerdos internacionales de comercio, desarrollar escenarios que simulen 
competencia, políticas de competencia, políticas de salud pública y acuerdos 
arancelarios, es decir, todos los mecanismos que permitan de modo alguno 
lograr unos precios más asequibles para los pacientes que requieran de su 
dispensación. 28 
 
                                                
28 Organización Mundial de la Salud (OMS), la Organización Mundial de la Propiedad 
Intelectual (OMPI) y la Organización Mundial del Comercio (OMC)” Promover el acceso a las 
tecnologías médicas y la innovación Intersecciones entre la salud pública, la propiedad 
intelectual y el comercio”, año 2013,(13/06/2019) https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/e 
s/wipo_pub_628.pdf 
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Con el ánimo de lograr un equilibrio entre propiedad y comercio, la 
Organización Mundial del Comercio suscribe el Acuerdo sobre los Aspectos 
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio 
(Acuerdo sobre los ADPIC) - Anexo 1C del Convenio por el que se crea 
la OMC firmado en 1994. En él se establecen una serie de principios básicos 
sobre la propiedad intelectual tendientes a armonizar los sistemas de 
propiedad intelectual y comercio entre los países que los suscriben.  
 
Los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio, establecen las disposiciones que los países 
miembros de la Organización Mundial del Comercio –OMC– deben seguir en 
materia de propiedad intelectual. Estas disposiciones son un conjunto de 
normas mínimas para muchas formas de regulación de la propiedad intelectual 
y unifican varios criterios. 
 
La importancia de dicho acuerdo radica en la unificación de criterios y de 
conceptos internacionales, pues hasta hace pocos años los países tenían 
libertad de configuración normativa respecto al régimen de propiedad 
intelectual, definiendo si otorgaban o no patentes, cuáles eran las condiciones, 
los tiempos para concederlas, entre otros. La dificultad consistía en que en un 
país podía concederse una patente y en otro no, lo que a simple vista no otorga 
seguridad jurídica ni de inversión. 
 
El Acuerdo sobre los ADPIC a pesar de establecer los principios generales y 
las normas mínimas de protección de la propiedad intelectual, cuyo objetivo es 
facilitar y promover el comercio, otorga un margen de movilidad para que los 
gobiernos adopten leyes y políticas nacionales de propiedad intelectual a fin 
de salvaguardar sus intereses nacionales de  acuerdo con su importancia, 
como serían los casos de salud pública; Colombia se incorpora al Acuerdo 
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ADPIC el 7 de agosto de 2009 y Suiza el 13 de septiembre de 2006; en la 
actualidad son 98 países los suscriptores del acuerdo.  
 
En dicho acuerdo respecto a las patentes se consagra:  
 
“Acuerdo sobre los Aspectos del Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio –ADPIC (Texto Modificado El 23 De 
Enero De 2017) El Acuerdo sobre los ADPIC es el Anexo 1C 
del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organización 
Mundial del Comercio, firmado en Marrakech, Marruecos, el 
15 de abril de 1994. El Acuerdo sobre los ADPIC se modificó por 
medio del Protocolo de 6 de diciembre de 2005, que entró en vigor 
el 23 de enero de 2017.  
 
La enmienda incorporó un nuevo artículo 31bis al Acuerdo, así 
como un anexo y un apéndice. Estos textos establecen el 
fundamento jurídico que permite a los Miembros de la OMC 
conceder licencias obligatorias especiales exclusivamente para 
producir medicamentos genéricos asequibles y exportarlos a otros 
Miembros que no pueden producir en su territorio los medicamentos 
que necesitan en cantidad suficiente para sus pacientes. 
 
En la Sección 5: Patentes -ARTÍCULO 27. MATERIA 
PATENTABLE. Sin perjuicio de lo dispuesto en los párrafos 2 y 3, 
las patentes podrán obtenerse por todas las invenciones, sean de 
productos o de procedimientos, en todos los campos de la 
tecnología, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad 
inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial (…). 
 
 ARTÍCULO 28. DERECHOS CONFERIDOS. 1.    Una patente 
conferirá a su titular los siguientes derechos exclusivos: a) Cuando 
la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, 
sin su consentimiento, realicen actos de: fabricación, uso, oferta 
para la venta, venta o importación para estos fines del producto 
objeto de la patente (…). 
 
ARTÍCULO 31BIS1. Las obligaciones que corresponden a un 
Miembro exportador en virtud del apartado f) del artículo 31 no 
serán aplicables con respecto a la concesión por ese Miembro de 
una licencia obligatoria en la medida necesaria para la producción 
de un producto o productos farmacéuticos y su exportación a un 
Miembro o Miembros importadores habilitados de conformidad con 
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los términos que se enuncian en el párrafo 2 del Anexo del presente 
Acuerdo (…)”. 
 
ARTÍCULO 33. DURACIÓN DE LA PROTECCIÓN. La protección 
conferida por una patente no expirará antes de que haya 
transcurrido un período de 20 años contados desde la fecha de 
presentación de la solicitud. (…)”  
 
El presente acuerdo establece unos estándares mínimos para la protección de 
la propiedad intelectual, en el artículo 33 se establece que la duración de la 
patente no será inferior a 20 años, se establecen también los casos en los que 
es procedente la licencia obligatoria cuando los precios de los medicamentos 
son elevados; para establecer excepciones a los derechos exclusivos de 
propiedad intelectual.  
 
A su vez, se plantea la importancia de la novedad y la utilidad de la patente, lo 
que significa que sólo podrá concederse a las tecnologías que aún no están a 
disposición del público y que realmente sean efectivas; puesto que la patente 
confiere al titular el derecho de impedir que cualquier tercero fabrique, use, 
ofrezca para la venta, venda o importe la invención patentada. 
 
Los gobiernos Miembros de la OMC adoptaron por consenso la Declaración 
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública en la Cuarta 
Conferencia Ministerial de la OMC, celebrada en Doha (Qatar), el 14 
de noviembre de 2001, cuyo objetivo consistió en responder a las 
preocupaciones manifestadas ante la posibilidad de que el Acuerdo sobre los 
ADPIC dificultara a los pacientes de países en desarrollo la obtención de 
algunos medicamentos. Radica la importancia de los derechos en interés a la 




En la Declaración DOHA se reconoce la gravedad de los problemas de salud 
pública que afligen a muchos países en desarrollo y menos adelantados por lo 
cual se hizo necesario realizar aclaraciones respecto a la importancia y apoyo 
a todos los temas de salud pública; acordándose que los países miembros de 
los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual 
relacionados con el Comercio (ADPIC) pueden adoptar medidas para proteger 
la salud pública y promover el acceso a los medicamentos para todos ya que 
las cláusulas prevén flexibilidad para estos casos. 
 
A su vez en la declaración DOHA se aclara que cada miembro tiene el derecho 
de conceder licencias obligatorias y de determinar los requisitos legales para 
que se concedan, por lo cual cada miembro tiene el derecho a determinar lo 
que constituye una emergencia nacional o las situaciones que considere de 
extrema urgencia. 
 
En el caso de Colombia, mediante Resolución N° 04164 del 25 de febrero de 
2003 y confirmada mediante Resolución 16268 del 16 de junio de 2003, la 
Superintendencia de Industria y Comercio negó la patente solicitada por 
NOVARTIS denominada "MODIFICACIÓN DE CRISTAL DE UN DERIVADO 
DE N-FENIL-2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACIÓN Y 
USO", por considerar que la solicitud no cumplía con los requisitos respecto a 
la patentabilidad y el nivel inventivo que se derivaban de manera evidente de 
la técnica consagrada en la Decisión 486 de la Comunidad Andina en el 
“Artículo 18: Se considerará que una invención tiene nivel inventivo, si para 
una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica 
correspondiente, esa invención no hubiese resultado obvia ni se hubiese 
derivado de manera evidente del estado de la técnica”. 
 
Teniendo en cuenta que se agotó el trámite administrativo y no se concedió la 
patente solicitada, NOVARTIS presentó ante el Consejo de Estado en el año 
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2003 bajo expediente radicado número 200300508, demanda de nulidad y 
restablecimiento del derecho. 
 
El CONSEJO DE ESTADO - SALA DE LO CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO - SECCIÓN PRIMERA - Consejera ponente: Dra. MARÍA 
ELIZABETH GARCÍA GONZÁLEZ, el nueve (9) de febrero de dos mil doce 
(2012) declara la nulidad de las Resoluciones N° 04164 de 25 de febrero de 
2003 y N° 16268 de 16 de junio de 2003, proferidas por el Superintendente de 
Industria y Comercio y en consecuencia ordena a la Superintendencia de 
Industria y Comercio conceder la patente de invención a las reivindicaciones 1 
a 13 de la solicitud de patente de invención "MODIFICACIÓN DE CRISTAL DE 
UN DERIVADO DE N-FENIL -2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU 
FABRICACIÓN Y USO". 
 
Mediante Resolución N° 24250 del 25 de abril de 2012 la Superintendencia de 
Industria y Comercio concede la patente N° 29270 denominada “Modificación 
de cristal de un derivado de N -FENIL – 2 – PIRIMIDINAMINA, PROCESOS 
PARA SU FABRICACIÓN Y USO”, vigente hasta el 9 de julio de 2018. 
 
La Superintendencia de Industria y Comercio, entidad encargada de 
administrar la propiedad intelectual en Colombia, establece que “(…) la 
Patente es un privilegio que le otorga el Estado al inventor como 
reconocimiento de la inversión y esfuerzos realizados por éste para lograr una 
solución técnica que le aporte beneficios a la humanidad. Dicho privilegio 
consiste en el derecho a explotar exclusivamente el invento por un tiempo 
determinado”. 
 
El reconocimiento de la patente consiste en un beneficio que otorga el Estado, 
a fin de lograr promoción y protección a quienes desarrollan inventos o 
creaciones a favor de la humanidad. La finalidad de utilizar este beneficio para 
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los emprendedores o empresarios es lograr el incentivo al tiempo y a los 
recursos económicos destinados al desarrollo del proceso o producto en 
donde al titular se le da una exclusividad sobre su invento para explotarlo por 
un tiempo determinado, el cual en Colombia, de acuerdo con lo estipulado en 
el artículo 33 de los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de 
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los 
ADPIC), son concedidos por un periodo de 20 años contados a partir de la 
solicitud y cuando expiran se permite el dominio público. Los titulares de las 
licencias o patentes pueden explotarlas o venderlas para que otra compañía 
las utilice pagando unos valores por dicha explotación; lo que se busca es el 
reconocimiento a la producción intelectual y de investigación reconociéndose 
un retorno de la inversión realizada de la cual se benefició la humanidad, como 
es el caso de medicamentos, tecnologías, productos entre otros. 
 
Las licencias obligatorias de acuerdo con lo consagrado en el artículo 66 de la 
Decisión Andina 486, permite el otorgamiento de licencias obligatorias cuando 
se presenten prácticas que afecten la libre competencia, previa la calificación 
de la autoridad nacional competente, en el caso de Colombia, la 
Superintendencia de Industria y Comercio.  
 
Por su parte, la ley colombiana determina como práctica restrictiva de la libre 
competencia los precios inequitativos; el concepto de precios inequitativos y la 
libre competencia, están estipulados en el artículo 1 de la ley 155 de 1959 
expresamente prohíbe el uso de procedimientos o sistemas tendientes a fijar, 
mantener o determinar precios inequitativos.  
 
En distintos pronunciamientos de la autoridad competente, de manera 
específica en las resoluciones 051785 de 2008 y 76724 de 2014, el 
Superintendente de Industria y Comercio examinó la naturaleza y alcance del 
concepto de precios inequitativos. “(…) Son estos, los precios que no tengan 
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en cuenta las reglas del mercado y el libre juego de la oferta y la demanda 
(…)”.  
 
“(…) La infracción de los topes máximos fijados por el Gobierno mediante el 
mecanismo de precios controlados se constituye no solo en una conducta 
infractora de las normas de competencia, sino que, de contera, se convierte 
en una causal de otorgamiento de una licencia obligatoria (…)”. Si el titular de 
la patente infringe los precios máximos fijados por el Estado, estaría 
perpetrando una práctica restrictiva a la libre competencia y ello haría a ese 
titular pasible de que su derecho se vea afectado por una licencia obligatoria. 
 
La Decisión 486 de 2000 de la Comunidad Andina, tampoco incorpora una 
definición de interés público en materia de patentes; pero en su artículo 65 lo 
menciona al exponer que “(…) Previa declaratoria de un País Miembro de la 
existencia de razones de interés público, de emergencia, o de seguridad 
nacional y sólo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento 
se podrá someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina 
nacional competente otorgará las licencias que se le soliciten. El titular de la 
patente objeto de la licencia será notificado cuando sea razonablemente 
posible. - La oficina nacional competente establecerá el alcance o extensión 
de la licencia obligatoria, especificando en particular, el período por el cual se 
concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la 
compensación económica. La concesión de una licencia obligatoria por 
razones de interés público, no menoscaba el derecho del titular de la patente 
a seguir explotándola (…)”. 
 
La expropiación de la patente menoscaba el derecho del titular de la patente a 
seguir explotándola, en otras palabras, el titular de la patente no puede 
producir, distribuir, comercializar o importar el producto patentado. La 
expropiación indirecta pone a prueba la credibilidad de un régimen de 
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protección a la propiedad. La expropiación ha sido aceptada como un derecho 
del Estado que encuentra su fundamento en la protección al interés general: 
“(…) Desde sus orígenes la expropiación forzosa supone un poder de la 
administración de abatir y hacer cesar la propiedad y las situaciones 
patrimoniales de los administrados; por otro lado su regulación se articula en 
muy buena medida como un sistema de garantías ofrecido a estos 
administrados que sufren sobre sus bienes la violenta inmisión administrativa 
(…)”29 
 
Finalmente, se puede concluir que la expropiación es la posibilidad que 
cualquier persona o inversionista conviva con la posibilidad que su propiedad 
sea tomada por el Estado en función del interés general, entendiéndose este 
interés general como el bien público, la convivencia de la mayoría frente al 
egoísmo de cada cual; es el interés que prevalece en caso de conflicto entre 
el individuo y la sociedad, entre el particular y el Estado.30 En estos casos el 
Estado debe garantizar un régimen de protección que se traduce en un 
derecho del inversionista a no ser afectado en términos del valor patrimonial 
de su patente, por ejemplo, a través de una indemnización justa y equitativa. 
 
La expropiación indirecta en el derecho internacional, para que los 
inversionistas extranjeros puedan acceder válidamente a la protección desde 
la perspectiva del derecho internacional, se puede recurrir a los tratados 
bilaterales de inversión, los cuales son instrumentos en los que dos Estados 
se obligan a otorgar a las inversiones de los nacionales del otro Estado una 
serie de garantías dentro de las cuales se encuentran un trato justo y 
equitativo, protección y seguridades, no expropiación de inversiones o 
compensación en caso de que ocurra. 
                                                
29 GARCIA DE ENTERRIA, EDUARDO Y FERNANDEZ TOMÀS RAMÒN – “Curso de Derecho 
Administrativo”- Madrid – España, 2017 -Tomo II pág. 194. 
30 CABANELLAS, GUILLERMO – “Diccionario de Derecho Usual” – Tomo III – Buenos Aires - 
Bibliográfica Omeba – 1962, pág. 412 
44 
Ahora bien, en el caso bajo estudio en el tratado suscrito entre Suiza y 
Colombia el 17 de mayo de 2006, respecto a la Promoción y la Protección 
Recíproca de las Inversiones, respecto a la expropiación y compensación, se 
estableció en el artículo 6:  
 
“(…) Ninguna de las Partes podrá tomar, ya sea directa o indirectamente, 
medidas de expropiación, nacionalización o cualquier otra medida que tenga 
la misma naturaleza o el mismo efecto contra las inversiones de los 
inversionistas de la otra Parte, a menos que dichas medidas se tomen por 
interés público, de manera no discriminatoria y siguiendo el debido proceso de 
ley, y siempre que se hagan disposiciones para realizar una compensación 
pronta, efectiva y adecuada”.  
 
Respecto a la expropiación indirecta en la jurisprudencia internacional se 
pueden encontrar las teorías de Doctrina de policía del Estado, que otorga 
mayor flexibilidad respecto a la legislación que el Estado receptor de la 
inversión promulgue, aunque ello implique afectar la inversión extranjera; la 
doctrina de los efectos protege más al inversionista puesto que analiza de 
forma más escéptica las supuestas razones que la legislación del país receptor 
tuvo sobre la inversión extranjera, lo que conlleva a que los inversionistas 
puedan tener más éxito en el caso de interposición de una demanda por 
expropiación indirecta. 
 
Cuando el inversionista alega que existió expropiación independiente de la 
teoría bajo la cual se inicie el estudio, se debe realizar el análisis “de cuáles 
eran las legítimas expectativas del inversionista extranjero y la interferencia 
con los derechos de propiedad, la gravedad del impacto de la medida 
adoptada por el Estado en el inversionista, la duración de la medida y el 
objetivo público que el Estado alegue pretender alcanzar y la real intención del 
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Estado al implementar la medida que supuestamente es violatoria de la 
garantía contra la expropiación indirecta. 
 
El Tribunal Arbitral en el caso Metalclad en el laudo CIADI – Caso ARB 
(AF)/97/1 – 30 de agosto de 2000, indicando que las expropiaciones bajo el 
Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) incluían no solo las 
expropiaciones directas, artículo 110 establece: “(…) Expropiación e 
indemnización 1. Ninguna de las partes podrá nacionalizar ni expropiar, directa 
o indirectamente, una inversión de un inversionista de otra parte en su 
territorio, ni adoptar ninguna medida equivalente a la expropiación o 
nacionalización de esa inversión (Expropiación), salvo que sea: a) Por causa 
de utilidad pública; b) Sobre bases no discriminatorias; c) Con apego al 
principio de legalidad y al artículo 1105(1); y d) mediante indemnización a los 
párrafos 2 a 6. 
 
Sino que igualmente, contenían una interferencia disimulada o incidental del 
uso de la propiedad que tenga el efecto de privar, totalmente o en parte 
significativa, al propietario del uso o del beneficio económico que 
razonablemente esperaría de la propiedad, aunque no necesariamente en 
beneficio obvio del Estado receptor. 
 
Un inversionista extranjero, entonces, puede alegar que las acciones del 
Estado receptor de su inversión constituyen una expropiación indirecta en la 
medida en que éstas lo hayan privado del beneficio económico que 
razonablemente esperaría, al “expropiar” su derecho a una expectativa 
razonable, económicamente viable e internacionalmente aceptada. Las 
legítimas expectativas de dicho inversionista, entendiendo por éstas aquellas 
que un inversionista razonablemente hubiera esperado obtener dentro del 
marco legal y económico en el que fue desarrollada, se encuentran entonces 
protegidas por el derecho internacional y los actos del Estado que afecten la 
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misma, pueden constituir una violación de la obligación de dicho Estado contra 
la expropiación indirecta. 
 
Gravedad del impacto de la medida adoptada por el Estado en el inversionista, 
para determinar si el acto estatal constituye una violación a la garantía contra 
la expropiación indirecta se refiere a la gravedad del impacto de la medida 
adoptada por el Estado en el inversionista. En el caso TECMED el tribunal 
arbitral se refirió al hecho que el Estado mexicano decidiera no otorgar al 
demandante un cierto permiso, prohibiendo que el mismo continuara con el 
desarrollo de su inversión. 
 
El Tribunal Arbitral concluyó: “(…) Para establecer si la resolución constituye 
medida equivalente a una expropiación (…) es necesario determinar (…) si a 
raíz de la actuación atribuible a la demanda, los bienes en cuestión han perdido 
el valor o utilidad para quién se beneficia de los mismos, y en qué medida. 
Esta determinación es importante, pues es una de las bases para distinguir, 
desde la perspectiva de un tribunal internacional, entre una medida regulatoria, 
expresión normal de la autoridad estatal en ejercicio del poder de policía, que 
trae consigo una disminución de los bienes o derechos del particular y una 
expropiación de Facto, que priva de toda sustancia real a tales bienes o 
derechos. Al determinar el grado en que el inversor es privado de sus bienes 
o derechos, se determina también si esa privación es indemnizable o no; y 
sobre este último punto, se concluye igualmente si la medida en cuestión 
constituyó o no una expropiación de facto; la tendencia pro – inversionista en 
situaciones que representan interferencias en el ejercicio de los derechos 
ofrecidos al inversionista, es posible que se configure pérdida de expectativas 
razonables respecto a las ganancias esperadas, por ello a pesar de continuar 
el inversionista operando y no se vea obligado a retirar la inversión del país 
receptor si es posible que haya sucedido una expropiación indirecta. 
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Respecto a la duración de la medida estatal que aparentemente constituiría 
una violación a la garantía de no expropiación indirecta, los tribunales 
sostienen que ha de tratarse de una medida permanente para que la misma 
pueda constituir un acto expropiatorio indirecto, si es temporal no podrá 
hablarse de que los actos constituían en principio una medida de expropiación 
indirecta de inversión. 
 
Relación entre la medida y el objetivo público que el Estado alegue pretender 
alcanzar. Este factor suele ser analizado por aquellos tribunales que se acogen 
a la teoría de los poderes públicos del Estado. Debe analizarse en forma 
objetiva que la medida que el Estado adopta para alcanzar ciertos objetivos 
públicos se basa en razones de interés público, razones de interés o utilidad 
pública en que dichas acciones se sustenten, la relación entre las medidas 
adoptadas y el objetivo público que se pretende lograr por parte del Estado, 
deben analizarse la razonabilidad respecto a la relación entre la misma y el fin 
perseguido por ésta, tomando en consideración la privación económica la 
privación económica causada a los inversionistas afectados y sus expectativas 
legítimas, por lo cual no se podrá imponer una carga excesiva en el 
inversionista extranjero en relación con la finalidad perseguida por el acto 
reputado como expropiatorio. 
 
La intención del Estado al implementar la medida supuestamente violatoria de 
la garantía contra la expropiación indirecta. Acá se debe analizar si el Estado 
efectivamente pretendía mediante dicha medida lograr algún fin público, o si 
ésta fue meramente una excusa para afectar el valor de las inversiones 
afectadas, la sola existencia de un bien público no representa justificación 
suficiente para establecer la inexistencia de una expropiación indirecta, sino 
que es necesario evaluar la real intención del Estado en conjunto con todos 
los factores.   
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En el caso de Novartis en calidad de multinacional suiza, se considera como 
un inversor extranjero en Colombia. Esto quiere decir que se encuentra 
cobijada por un tratado bilateral que los dos países suscribieron en 2006 sobre 
protección recíproca de inversiones. En consecuencia, nuestro país asumió 
una serie de obligaciones puntuales en cuanto a la salvaguarda de los 
intereses de empresas suizas que operan en Colombia; es decir, se 
comprometió a evitar que los actos de sus autoridades públicas -como por 
ejemplo la decisión emitida respecto a la declaratoria publica del medicamento 
IMATINIB -GLIVEC, puedan afectar los derechos o las expectativas 
económicas de inversores suizos como Novartis. 
 
Por lo cual, se hace necesario proteger aquellos actos del Estado que 
pretendan una afectación inaceptable del valor de la propiedad privada; la 
expropiación directa surge como garantía al inversionista de intromisiones 
sobre el derecho fundamental a la propiedad que si bien no adquieren la forma 
de una expropiación en sentido material tienen efectos o consecuencias 
equivalentes, el inversionista internacional asume como una realidad extrema 
la posibilidad de ser expropiado bajo un régimen no discriminatorio, en los 
casos previstos en la ley y previo al pago de una indemnización. Es necesaria 
la configuración de un marco normativo orientado a promover la inversión 






CAPÍTULO II. RESPONSABILIDAD INTERNACIONAL DEL ESTADO POR 
EL HECHO ILÍCITO – INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES 
INTERNACIONALES – ESTADO DE NECESIDAD COMO CAUSAL DE 
EXCLUSIÓN DE ILICITUD 
 
 
Para iniciar el estudio sobre la responsabilidad del Estado por el hecho ilícito 
debemos acudir a lo estipulado en la Resolución aprobada por la Asamblea 
General N° 56/83. RESPONSABILIDAD DEL ESTADO POR HECHOS 
INTERNACIONALMENTE ILÍCITOS y especialmente en lo estipulado en el 
capítulo I Principios Generales, en los cuales se define en qué consiste la 
responsabilidad internacional y qué se considera un hecho internacionalmente 
ilícito para generar responsabilidad internacional. 
 
El derecho internacional y su normatividad se fundamenta en el 
consentimiento de los Estados y de otros sujetos y es requisito indispensable 
para configurar la responsabilidad, es decir, nace en la voluntad; la teoría de 
la Responsabilidad del Estado “es una institución jurídica en virtud de la cual 
el Estado al cual le es imputable un acto ilícito según derecho internacional, 
debe reparación al Estado contra el cual fue cometido ese acto. La 
responsabilidad internacional se configura por lesión de derechos de otro 
Estado o por un acto u omisión ilícita que cause daños a un extranjero, en cuyo 




                                                
31 MONROY CABRA MARCO GERARDO – Derecho Internacional Público – Segunda Edición 
–Bogotá, Editorial Temis, 1986, p. 269. 
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SECCIÓN I. RESPONSABILIDAD INTERNACIONAL DEL ESTADO POR EL 
HECHO ILÍCITO – INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES 
INTERNACIONALES 
 
A.  RESPONSABILIDAD INTERNACIONAL DEL ESTADO POR EL HECHO 
ILÍCITO 
 
La responsabilidad internacional surge cuando un Estado u otro sujeto de 
derecho internacional, ya sea por acción o por omisión, viola una omisión de 
derecho internacional. En el caso de la acción se trata de la infracción de una 
prohibición jurídico internacional, y en caso de la omisión, del no cumplimiento 
de un imperativo jurídico internacional. 
 
El Estado al cual le es imputable un acto ilícito según el derecho internacional, 
debe reparación al Estado contra el cual fue cometido ese acto, son estos 
actos de acción u omisión los que generan responsabilidad internacional. En 
el caso de la fábrica de Chorzow, la Corte Permanente de Justicia 
Internacional declaró: “Es un principio de derecho internacional, y aún un 
concepto general de derecho, que cualquier incumplimiento de un compromiso 
impone la obligación de efectuar una reparación”32. La Corte Internacional de 
justicia ha expresado que cuando la cuestión de la responsabilidad 
internacional “Se contesta en sentido afirmativo, resulta que se debe una 
compensación como consecuencia de la afirmación de la responsabilidad. 
 
La responsabilidad internacional del Estado se puede configurar por lesión 
directa de los derechos de un Estado y también por un acto u omisión ilegal 
que causa daño a un extranjero”.33  
                                                
32 MONROY CABRA MARCO GERARDO – Derecho Internacional Público – Quinta Edición –
Bogotá, Editorial Temis, 2002, p. 518. 
33 Ibíd., p. 519. 
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“Los principales sujetos del Derecho Internacional, los Estados, son 
susceptibles de incurrir en comportamientos (acciones u omisiones) 
que pongan en entredicho el cumplimiento de las normas primarias 
de dicho ordenamiento. Verificado pues dicho incumplimiento a 
cargo de un Estado, surgirá una nueva relación entre el mismo —
infractor— y el Estado o Estados lesionados (incluyendo en este 
concepto a la Comunidad internacional en su conjunto en los casos 
de violaciones graves de las normas imperativas de Derecho 
Internacional): La relación de responsabilidad internacional, a partir 
de la cual se derivan determinadas consecuencias para el infractor 
e, incluso, en determinados casos, para todos los miembros de la 
Comunidad internacional, tendientes a restaurar la legalidad 
infringida”.34 
 
Ahora bien, los elementos esenciales de la responsabilidad internacional son: 
1. La existencia de un acto u omisión que viole una obligación prevista en una 
norma internacional vigente entre el Estado responsable del acto u omisión y 
el Estado perjudicado por tal acto u omisión. 2. El acto ilícito debe ser 
imputable al Estado como persona jurídica. 3. Debe haberse producido un 
perjuicio o daño como consecuencia del acto ilícito. En todo caso es importante 
señalar que el concepto de daño no siempre tiene carácter material o 
patrimonial, especialmente cuando se trata de una relación de Estado a Estado 
en que el acto ilícito puede lesionar intereses del reclamante que no se 
traduzcan en daños o perjuicios, sino que afecten los bienes tutelados por el 
Estado o a su propia dignidad. Esta es la situación que se presenta con las 
reclamaciones que se hacen directamente los Estados por asuntos vinculados 
con la contaminación del ambiente, la utilización de los ríos y los ensayos 
nucleares. En efecto, en el caso de las reclamaciones de Nueva Zelanda y 
Australia contra los ensayos nucleares de Francia en el pacifico,  la Corte 
Internacional de Justicia reiteró que a pesar de haberse violado el tratado 
sobre proscripción de ensayos, los demandantes estaban obligados a 
                                                
34 CONDE PEREZ ELENA - Responsabilidad Internacional del Estado y Terrorismo 
Internacional: Especial Referencia a los Elementos Objetivo y Subjetivo en la Práctica 
Posterior Al 11-S –  (17/04/2019) https://international.vlex.com/vid/terrorismo-objetivo-
subjetivo-posterior-411469138 
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demostrar que las pruebas nucleares habían causado un perjuicio a la 
población y al territorio de sus Estados, Francia logro demostrar, con base en 
informes científicos, que las pruebas nucleares no habían causado tales 
daños, y por ello la Corte de la Haya desestimó la acción de los demandantes.  
 
La Sentencia de la Corte reitera, sin embargo, que los perjuicios que se 
irroguen a un Estado no tienen que ser de carácter patrimonial o material y que 
para que se configure la responsabilidad internacional es indispensable probar 
que el acto ilícito del Estado actuante causó un daño al Estado reclamante “El 
requisito del daño es una realidad una expresión del principio jurídico 
fundamental que prohíbe que nadie tiene acción sin un interés de carácter 
jurídico”. El daño sufrido por un Estado, agrega la Corte Internacional de 
Justicia en otro caso fallado en 1970 es “siempre el elemento que autoriza a 
un Estado en particular, a formular una reclamación contra otro y a pedir 
reparación”. En cambio, sin probar un daño o perjuicio va a ser muy difícil que 
prospere una real reparación o indemnización”.35 
 
Ahora bien, también debe identificarse si el hecho atribuido se considera 
internacionalmente ilícito, el cual consiste en carácter general, en un 
comportamiento atribuible, según el Derecho Internacional, a un Estado, y que 
constituye la violación de una obligación internacional de ese Estado. 
 
Un hecho determinado es calificable de ilícito si no está en conformidad con lo 
que exige una obligación internacional cuyo cumplimiento le corresponde al 
Estado al que el hecho se le atribuye y que, por lo tanto, esté en vigor para 
ese Estado (artículos 12 a 15 del proyecto de la CDI). Es irrelevante la 
naturaleza u origen de la obligación violada. Así, por ejemplo, no importa que 
la obligación sea de las denominadas de “comportamiento” o de “resultado”, o 
                                                
35 GAVIRIA LIÈVANO ENRIQUE – Derecho Internacional Público – Bogotá – Temis -2005- 
pág. 277. 
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que imponga una obligación de hacer o de omitir (abstención), o que prohíba 
u ordene realizar una conducta o que sea erga omnes o no, etcétera. Tampoco 
es relevante que la obligación sea impuesta por una norma establecida por 
tratado, costumbre internacional, acto unilateral, acto normativo de una 
organización internacional, sentencia de un tribunal internacional o a través de 
un principio general del derecho; la violación de cualquiera de ellas 
compromete la responsabilidad internacional. Es también irrelevante que un 
hecho internacionalmente ilícito sea considerado lícito por el Derecho Interno 
del Estado responsable. No cabrá por lo tanto “justificar” una violación del 
derecho internacional con argumentos del derecho interno. Así como lo señala 
el TIJ en su sentencia de 1989 en el asunto Electtronica Sicula s.p.a. (ELSI): 
“… La conformidad de un acto con el derecho interno y su conformidad con las 
disposiciones de un tratado son cuestiones diferentes. Lo que constituye una 
violación de un tratado puede ser lícito en derecho interno y lo que es ilícito en 
el derecho interno puede no entrañar violación alguna de una disposición 
convencional”. 36 
 
Es así, como la Asamblea General aprobó el 7 de diciembre de 1953 una 
resolución por la cual pidió a la Comisión de Derecho Internacional se sirviera 
proceder, tan pronto lo considerase oportuno, a la codificación de los principios 
de derecho internacional que rigen la responsabilidad del Estado "La 
Asamblea General", Considerando que era conveniente, para mantener y 
desarrollar las relaciones pacíficas entre los Estados, que se codifiquen los 
principios del derecho internacional que rigen la responsabilidad del Estado37. 
 
“Hay responsabilidad del Estado por actos legislativos cuando se promulga 
una ley contraria a las obligaciones internacionales del Estado, o cuando el 
                                                
36 MARIÑO MENENDEZ FERNANDO M.– Derecho Internacional Público – Parte General – 
Cuarta Edición – Madrid, Editorial Trotta S.A, 2005, p. 482. 
37 F. V. GARCÍA-AMADOR - LA RESPONSABILIDAD DEL ESTADO DOCUMENTO 
A/CN.4/96 – (30/10/2018) http://legal.un.org/ilc/documentation/spanish/a_cn4_96.pdf                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
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Estado no derogue una ley contraria a dichas obligaciones. Se puede citar el 
caso de expropiación sin indemnización de bienes pertenecientes a 
extranjeros (Corte Permanente de Justicia Internacional, Sent. 25 de mayo de 
1926, en el asunto Germanopolanco de Chorzow). En este caso la Corte dijo 
que “Toda violación de un compromiso comporta la obligación de reparar” y 
agregó que este es “un principio de derecho internacional” y “hasta una 
concepción general del derecho”38 
 
En la resolución aprobada por la Asamblea General N° 56/83. 
RESPONSABILIDAD DEL ESTADO POR HECHOS 
INTERNACIONALMENTE ILÍCITOS en el capítulo I Principios Generales 
Artículo 1 Responsabilidad del Estado por sus hechos internacionalmente 
ilícitos, se establece que todo hecho internacionalmente ilícito del Estado 
genera responsabilidad internacional. 
 
A su vez, en el artículo 2, respecto a los elementos del hecho 
internacionalmente ilícito del Estado lo define como: “(…) Hay hecho 
internacionalmente ilícito del Estado cuando un comportamiento consistente 
en una acción u omisión: a) Es atribuible al Estado según el derecho 
internacional; y b) Constituye una violación de una obligación internacional del 
Estado”. 
 
Un hecho internacionalmente ilícito consiste, con carácter general, en un 
comportamiento atribuible, según el derecho internacional, a un Estado, y que 
constituye la violación de una obligación internacional de ese Estado. Puesto 
que un Estado goza de soberanía y por ello de la capacidad jurídica más 
amplia posible en el Derecho Internacional, todo Estado es susceptible de ser 
considerado como autor de un hecho internacionalmente ilícito que da origen 
                                                
38 MONROY CABRA MARCO GERARDO – Derecho Internacional Público – Quinta Edición –
Bogotá, Editorial Temis, 2002, p. 521. 
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a su responsabilidad internacional. Por otro lado, la ilicitud de un 
comportamiento atribuido a un Estado se establece calificando el hecho con 
base en lo establecido por normas internacionales que imponen al Estado 
obligaciones que están vigentes.39 
 
Las consecuencias jurídicas del hecho internacionalmente ilícito están 
consagradas en el artículo 29 de la Resolución N° 56/83 y consisten en el 
deber de cumplir con la obligación violada y el articulo 32 estipula la 
irrelevancia del derecho interno, es decir, el Estado responsable no puede 
invocar las disposiciones de su derecho interno como justificación del 
incumplimiento de las obligaciones que le incumben, por lo cual deberán los 
Estados ajustar su normatividad acorde con las obligaciones internacionales 
adquiridas o mejor aún al momento de adquirirse obligaciones internacionales 
por parte de los Estados deberán revisar su normatividad interna a fin que 
puedan dar cumplimiento a las obligaciones que van a pactarse.  
 
Las normas de derecho internacional continuarán siendo aplicables a las 
cuestiones relativas a la responsabilidad del Estado por un hecho 
internacionalmente ilícito, en la medida en que no estén reguladas en la 
Resolución citada de responsabilidad internacional; con ello se continúa con 
la aplicación de las normas del derecho internacional consuetudinario relativas 
a la responsabilidad del Estado y se mantienen otras normas relativas a los 
efectos de la violación de una obligación internacional que no entrañan 
cuestiones de responsabilidad del Estado, sino relacionadas con el derecho 
de los tratados o de otras esferas del derecho internacional.  
 
Respecto al origen de la responsabilidad internacional se ha consagrado que 
los hechos ilícitos internacionales y la responsabilidad por éstos sobrevienen 
                                                
39 MARIÑO MENENDEZ FERNANDO M.– Derecho Internacional Público – Parte General – 
Cuarta Edición – Madrid, Editorial Trotta S.A, 2005, p. 478. 
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de la mera contrariedad entre la acción u omisión del Estado y el orden jurídico 
conforme al cual éste asume determinadas obligaciones de carácter 
internacional, es decir, la actuación del Estado debe ser concordante con las 
obligaciones adquiridas y de no hacerlo debe asumir las consecuencias 
jurídicas que se desprendan de dicha actuación contraria a la obligación.  
 
Los elementos constitutivos del hecho internacionalmente ilícito se deben 
instituir a fin de demostrar el concepto de la violación a una obligación 
internacional y su imputación, es decir, que su actuación u omisión configure 
la generación del incumplimiento de la obligación, vale la pena aclarar que no 
es necesario que se produzca un daño o culpa en el responsable de la 
violación a la obligación; pues para el derecho internacional un Estado o una 
organización internacional cometen un hecho ilícito cuando lleven a cabo una 
acción o una omisión que contradice la obligación que adquirió en el ámbito 
internacional; tampoco es relevante para el derecho internacional la clase de 
obligación para la constatación del hecho internacionalmente ilícito basta 
comprobar que su acción u omisión no está acorde con la obligación adquirida 
y exigible al momento de producirse el hecho que generó dicha 
responsabilidad. 
 
Cuando se ocasiona un hecho ilícito, por el incumplimiento de una obligación 
de un Estado, lo primero que debe hacerse es poner fin a su conducta y ofrecer 
seguridades y garantías adecuadas para que estos hechos no se repitan y 
adicionalmente debe proceder a realizar la reparación integral. El principio 
esencial que emana de la noción misma del hecho ilícito, es que la reparación 
debe borrar, en lo posible, todas las consecuencias del hecho ilícito y 
restablecer la situación que hubiera existido probablemente de no haberse 
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cometido (Sentencia de 13 de septiembre de 1928, as fábrica de Chorzow, 
cpji, serie A, núm. 17, p. 47)40 
 
Conforme a un principio jurídico ancestral, la violación de una obligación da 
lugar al nacimiento de la obligación de reparar. De ahí que el Estado 
responsable esté en la obligación a reparar integralmente el perjuicio causado, 
teniendo en cuenta que dicho perjuicio comprende todo daño material o moral, 
que resulte como consecuencia del hecho internacionalmente ilícito del 
Estado. Las consecuencias más frecuentes en la práctica de la obligación de 
otorgar una indemnización, para cuyo cálculo aproximado del daño causado 
al Estado lesionado van a proporcionar las medidas más adecuadas.41  
 
Existe responsabilidad internacional de carácter subjetivo, la cual consiste en 
la posibilidad de atribuir el hecho o comportamiento a un sujeto determinado 
(en concreto al Estado, supuesto que la doctrina se centra esencialmente en 
la responsabilidad de estos sujetos de D.I.) y otro de carácter objetivo 
consistente, en que mediante tal hecho o comportamiento se viole una regla 
de D.I. de la que se derive una obligación de acción o de abstención a cargo 
del sujeto en cuestión.42 
 
No cabe duda de que la violación a una obligación internacional da nacimiento 
a una nueva obligación derivada de la comisión de un hecho 
internacionalmente ilícito; puesto que con la figura de reparación  el Estado 
lesionado puede aplicar una sanción al Estado culpable autor del hecho ilícito; 
                                                
40 GUTIÉRREZ ESPADA CESÁREO, y CERVELL HORTAL MARÍA JOSÉ, –Curso General de 
Derecho Internacional Público –Madrid – editorial trotta S.A – 2017 pág. 477. 
41 FERNÁNDEZ TOMÁS – ANTONIO F; SÁNCHEZ LEGIDO ÁNGEL; ORTEGA TEROL JUAN 
MIGUEL; FORCADA BARONA IGNACIO; CARMENA MARTÍNEZ MARÍA; BALLESTEROS 
MOYA VANESSA – Curso de Derecho Internacional Público- Valencia – Tirant Lo Blanch – 
2015 – Pág. 318. 
42 DIEZ DE VELASCO – Instituciones de Derecho Internacional Público – Madrid – Tecnos – 
2016 – Pág. 849. 
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esto supone la concurrencia de dos situaciones jurídicas subjetivas, una activa 
representada por el derecho subjetivo lesionado, que da pie al sujeto que sufre 
la lesión a reclamar y otra de carácter pasiva representada por las nuevas 
obligaciones del sujeto responsable derivadas de la obligación impuesta por la 
norma primaria y que suelen concretarse en el deber de reparar.43 
 
La modalidad de satisfacción es utilizada para los daños morales ocasionados 
al Estado como serían las ofensas al honor o a la dignidad; en la modalidad 
de satisfacción se incluyen una serie de medidas como serían la petición de 
excusas, el castigo a los culpables, el pago de una suma simbólica; en todo 
caso se trata de dar satisfacción por el perjuicio que se causó. La satisfacción 
debe obedecer a una regla de proporcionalidad que garantice que se cumpla 
con la finalidad de la satisfacción. 
 
La responsabilidad internacional resulta de la violación por un sujeto de 
Derecho Internacional de una obligación internacional a su cargo en virtud de 
una regla jurídico internacional. Cuando en atención a circunstancias 
especiales otra regla jurídico- internacional descarta la ilicitud de un hecho que 
de otro modo sería ilícito, quedan obviamente excluidas las consecuencias 
negativas resultantes en abstracto para el sujeto al cual se le atribuye el hecho 
en cuestión. La exoneración de responsabilidad internacional resulta del hecho 
de que, en ciertas circunstancias excepcionales, el comportamiento del Estado 
se ve exento de la tacha de ilicitud44, con lo cual, al no existir ilicitud por regla 
general tampoco existe responsabilidad. La ilicitud consiste en la 
materialización de una acción u omisión que contradice lo que se esperaba en 
tal supuesto de una norma del Derecho Internacional; actúa de manera inversa 
a la obligación que estaba obligado a cumplir.   
                                                
43 GUTIÉRREZ ESPADA CESÁREO, y CERVELL HORTAL MARÍA JOSÉ –Curso General de 
Derecho Internacional Público –Madrid – editorial trotta S.A – 2017 pág. 478. 
44 DIEZ DE VELASCO – Instituciones de Derecho Internacional Público – Madrid – Tecnos – 
2016 – Pág. 884. 
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La atribución de un comportamiento al Estado en cuanto sujeto de derecho 
internacional, se basa en criterios determinados por el derecho internacional y 
no en el simple reconocimiento de una relación de causalidad natural. Como 
operación normativa, la atribución debe distinguirse claramente de la 
calificación del comportamiento como internacionalmente ilícito.  
 
El comportamiento se atribuye al Estado como sujeto de derecho internacional 
y no como sujeto de derecho interno. En derecho interno, es habitual que el 
“Estado” se subdivida en una serie de entidades jurídicas distintas, pero en 
derecho internacional, un Estado no puede eludir sus responsabilidades 
internacionales por un simple proceso de subdivisión interna. El Estado, como 
sujeto de derecho internacional, es considerado responsable del 
comportamiento de todos.45  
 
En el caso analizado respecto a la declaración de interés público para reducir 
el costo del medicamento GLIVEC – IMATINIB el cual es utilizado para el 
tratamiento de pacientes con leucemia, al someterse el medicamento a un 
régimen de control directo de precios usando una metodología general que 
regule las situaciones de interés público a fin de garantizar la sostenibilidad del 
sistema de salud, podemos concluir después de analizar los conceptos y casos 
de responsabilidad internacional, que la misma si se configuró, por cuanto el 
Estado limitó con dicha decisión al inversionista extranjero, es decir a 
NOVARTIS dueño de la patente de GLIVEC – IMATINIB, la posibilidad de 
explotar la patente reconocida al imponérsele una medida de control de 
precios materializando el hecho internacionalmente ilícito, al violar lo 
consagrado en el tratado de inversión suscrito con Suiza en lo que 
corresponde a la protección del inversionista extranjero, limitando la 
                                                
45 CRAWFORD JAMES, Los artículos de la Comisión de Derecho Internacional sobre la 
Responsabilidad Internacional del Estado Introducción, texto y comentarios – Madrid - Editorial 
DYKINSON, S.L., 2004. pág. 131. 
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posibilidad de explotar libremente la patente concedida, el Estado mediante 
dicha medida limita dicha explotación y las expectativas razonables de 
ganancias al limitar el precio de la misma imponiendo un control directo del 
valor para ser comercializado en el mercado. 
 
B. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES INTERNACIONALES 
 
La responsabilidad internacional nace de la violación por un sujeto de Derecho 
Internacional de una obligación internacional a su cargo en virtud de una regla 
jurídico internacional. Es este el análisis respectivo que será analizado, la 
determinación de la obligación internacional y su concepto de violación.  
 
En el caso bajo estudio es muy importante, tener en cuenta que la obligación 
internacional se configura por un incumplimiento a un tratado, los tratados han 
sido definidos en la Conferencia de Viena del 23 de mayo de 196946 en el 
Derecho de los Tratados el cual establece en el parágrafo 1° del artículo 2º el 
tratado internacional como “un acuerdo internacional celebrado por escrito 
entre Estados y regido por el derecho Internacional Público el cual consta en 
un instrumento único o en dos o más instrumentos y cualquiera que sea su 
denominación particular”.  
 
Si un Estado incumple un tratado compromete su responsabilidad 
internacional, así lo haga para cumplir su constitución o su ley interna. Esto, 
porque un Estado no puede alegar disposiciones de su derecho interno para 
negarse a cumplir un tratado, así se establece en la Convención de Viena 
sobre el Derecho de los Tratados de 1969 en el Artículo 27. “(…) El derecho 
interno y la observancia de los tratados. Una parte no podrá invocar las 
                                                
46 ÁLVAREZ LONDOÑO- Derecho Internacional Público- Universidad Javeriana – Bogotá - 
2007, pág. 107 
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disposiciones de su derecho interno como justificación del incumplimiento de 
un tratado. (…)”. 
 
En el caso de las zonas francas de Gex, la Corte Permanente de Justicia 
declaró (CPJI, sec. A/B, núm. 46, 167) que “Francia no puede apoyarse en su 
propia legislación para limitarse el alcance de sus obligaciones 
internacionales. Esto vale incluso para las leyes constitucionales opuestas al 
derecho internacional”. En el asunto relativo a ciertos intereses alemanes en 
la Alta Silesia, la Corte Permanente de Justicia Internacional expresó: “En 
relación con el derecho internacional y con el tribunal del que éste es órgano, 
las leyes nacionales son simplemente hechos, manifestaciones de voluntad y 
de la actividad de los Estados”. En el asunto de las comunidades greco-
búlgaras, la Corte Permanente de Justicia Internacional declaró:  
 
“Es un principio generalmente reconocido del derecho internacional que en las 
relaciones entre potencias contratantes de un tratado las disposiciones de una 
ley interna no deben prevalecer sobre las de un tratado” (31/71/1930).47 
 
Los elementos que deberán tenerse en cuenta con dicha definición serán que 
sea “acuerdo internacional”, es decir, acuerdos entre Estados o sujetos de 
derecho internacional; debe constar por escrito que se rige por el derecho 
internacional, es decir, que se excluyen de esta definición y por ende de la 
norma, aquellos acuerdos que se sometan a un ordenamiento jurídico interno 
o a normas sustantivas elaboradas por las partes, sin importar su 
denominación, es decir, la importancia radica en las obligaciones contraídas 
mediante dicho instrumento: la finalidad de los tratados es producir efectos 
jurídicos los cuales nacen de la voluntad y el consentimiento de las partes que 
los suscriben. 
                                                
47 MONROY CABRA MARCO GERARDO – Derecho Internacional Público – Quinta Edición –
Bogotá, Editorial Temis, 2002, p. 522- 523. 
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Los tratados bilaterales de inversión son un acuerdo entre dos países para 
proteger la 'seguridad jurídica' de los inversores y consta de los derechos de 
los mismos a fin de garantizar e impulsar la inversión extranjera; en dichos 
tratados se describen en qué consisten las obligaciones pactadas. 
 
Ahora bien, para el caso bajo estudio, la liberación de la patente IMATINIB 
cuyo nombre comercial es GLIVEC - NOVARTIS (Fármaco que se utiliza para 
el tratamiento de la leucemia mieloide crónica y otros tipos de cáncer) Patente 
N° 29270 declarado de interés público, con lo cual se violan las obligaciones 
internacionales pactadas por Colombia en el tratado de comercio y de 
inversión suscrito con suiza en el año 2006.  
 
Dicho convenio suscrito entre la Confederación Suiza y la República de 
Colombia sobre la Promoción y la Protección Recíproca de Inversiones 
suscrito el 17 de mayo de 2006, consagró la finalidad de lograr  la promoción 
y protección recíproca de inversiones de comercio internacional y desarrollo, 
inversión extranjera e integración económica con la confederación Suiza; 
mediante Ley 1198 de 2008 calendada el junio 6 de 1.998 se aprobó 
el "Convenio entre la República de Colombia y la Confederación Suiza sobre 
la Promoción y la Protección Recíproca de Inversiones y su Protocolo", 
celebrados en Berna –Suiza en 2006. 
 
Mediante Sentencia C-150/09 calendada  11 de marzo de 2009, se realizó el 
control de constitucionalidad de tratado internacional y ley aprobatoria-control 
integral del convenio entre la república de Colombia y la confederación Suiza 
sobre la promoción y la protección recíproca de inversiones y su protocolo 
(ref.: expediente lat-328) revisión constitucional: de la ley 1198 de 2008 (6 de 
junio) por la cual se aprueba el "convenio entre la república de Colombia y la 
confederación suiza sobre la promoción y la protección recíproca de 
inversiones y su Protocolo" celebrados el 17 de mayo de 2006 en Berna 
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(Suiza). Magistrado Ponente: MAURICIO GONZÁLEZ CUERVO. Declaró 
Exequible la Ley 1198 del 6 de junio de 2008 y el “Convenio entre la República 
de Colombia y la Confederación Suiza sobre la Promoción y la Protección 
Recíproca de Inversiones y su Protocolo”. 
 
Mediante Decreto Nº 4309 de 2009 calendado 5 de noviembre de 2009 “(…) 
Por medio del cual se promulga el “Convenio ente la República de Colombia y 
la Confederación Suiza sobre la Promoción y la Protección Recíproca de 
Inversiones y su Protocolo”, hechos en Berna (Suiza). Decreta en su artículo 
1: “Promulgase el “Convenio entre la República de Colombia y la 
Confederación Suiza sobre la Promoción y la Protección Recíproca de 
Inversiones y su Protocolo”. 
 
Dicho convenio entre la República de Colombia y la Confederación Suiza 
sobre la Promoción y la Protección Recíproca de Inversiones y su Protocolo 
en su artículo 6 contempla: “Expropiación y Compensación: Ninguna de las 
Partes podrá tomar, ya sea directa o indirectamente, medidas de 
expropiación, nacionalización o cualquier otra medida que tenga la 
misma naturaleza o el mismo efecto contra las inversiones de los 
inversionistas de la otra Parte, a menos que dichas medidas se tomen 
por interés público, de manera no discriminatoria y siguiendo el debido 
proceso de ley, y siempre que se hagan disposiciones para realizar una 
compensación pronta, efectiva y adecuada. (Subraya y negrilla fuera de 
texto). Dicha compensación deberá corresponder al valor del mercado de la 
inversión expropiada inmediatamente antes de que la acción de expropiación 
se haya llevado a cabo o antes de que sea de conocimiento público, lo que 
ocurra primero. El monto de compensación deberá incluir intereses a una tasa 
comercial normal desde la fecha de desposesión hasta la fecha de pago, 
deberá ser acordado en una moneda libre de conversión, deberá ser pagado 
sin demora y ser libremente transferible. El inversionista afectado deberá tener 
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el derecho de revisión, bajo la ley de la Parte que hace la expropiación, por 
una autoridad judicial u otra autoridad independiente de la Parte de su caso y 
de la valoración de su inversión de acuerdo con los principios pactados en este 
párrafo”. 
 
Teniendo en cuenta lo expuesto se debe puntualizar que NOVARTIS AG en 
su calidad de multinacional Suiza de acuerdo con lo establecido en el tratado, 
se considera como inversor48 extranjero en Colombia; lo que conlleva que a 
NOVARTIS AG se le deba otorgar la protección recíproca de inversiones 
estipulada en el tratado; lo anterior, quiere decir que Colombia asumió una 
serie de obligaciones puntuales en cuanto a la salvaguarda de los intereses 
de empresas Suizas que operen en su territorio, Colombia se comprometió a 
evitar que con sus actuaciones u omisiones se afectaran los derechos o las 
expectativas económicas de los inversionistas Suizos, como Novartis. 
 
Para determinar si un comportamiento dado atribuible a un Estado constituye 
una violación de sus obligaciones internacionales, habrá que centrarse 
principalmente en la obligación primaria correspondiente. Es esa obligación la 
que tiene que ser interpretada y aplicada a la situación, determinándose así la 
naturaleza del comportamiento exigido, la norma que tiene que ser observada, 
el resultado que tiene que ser alcanzado, etc. La esencia de un hecho 
internacionalmente ilícito viene dada por la falta de conformidad entre el 
                                                
48 “Convenio entre la República de Colombia y la Confederación Suiza sobre la Promoción y 
la Protección Recíproca de Inversiones y su Protocolo", celebrados en Berna –Suiza en 2006 
art. 1. DEFINICIONES: 
(2) El término “inversionista”, respecto a cualquiera de las Partes, se refiere a:  
(a) Personas naturales que, de acuerdo a la ley de esa Parte, son considerados como 
sus nacionales;  
(b) Entidades legales, incluyendo compañías, corporaciones, asociaciones 
comerciales y otras organizaciones, las cuales están constituidas o están de otra 
manera debidamente organizadas bajo la ley de esa Parte y tienen su domicilio, 
así como verdaderas actividades económicas en el territorio de la misma Parte; 
(c) Entidades legales no establecidas bajo la ley de esa parte, pero efectivamente 
controladas por personas naturales tal como se define en el parágrafo (a) o por 
entidades legales tal como se define en el parágrafo (b).  
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comportamiento efectivo del Estado y el que debería haber seguido para 
atenerse a una obligación internacional determinada. Ese comportamiento da 
lugar a las relaciones jurídicas nuevas que se engloban en la denominación 
común de responsabilidad internacional. 49 
 
A su vez, el convenio entre la República de Colombia y la Confederación Suiza 
sobre la Promoción y la Protección Recíproca de Inversiones en su artículo 11 
plantea la Resolución de Disputas entre una Parte y un Inversionista de la otra 
Parte, consagrándose: “(1) Si un inversionista de una Parte considera que 
alguna medida aplicada por la otra Parte es inconsistente con una obligación 
de este Acuerdo, y esto causa algún daño o pérdida a él o a su inversión, él 
podrá solicitar consultas con miras a que se pueda resolver el asunto 
amigablemente. (2) Cualquier asunto que no haya sido resuelto dentro de un 
periodo de seis meses desde la fecha de la solicitud escrita para consultas, 
podrá ser remitido a las cortes o tribunales administrativos de la Parte 
concerniente o al arbitraje internacional. (…)”. 
 
Igualmente se estableció en el artículo 11 del tratado que el inversionista 
tendrá la opción de escoger entre: “(a) El Centro Internacional de Arreglo de 
Diferencias Relativas a Inversiones (CIADI), establecido por el Convenio sobre 
Arreglo de Diferencias Relativas a Inversiones entre Estados y Nacionales de 
otros Estados, abierto para firma en Washington, el 18 de marzo de 1965 
(“Convenio de Washington”); y (b) Un tribunal ad–hoc que, a menos de un 
acuerdo distinto entre las partes de la disputa, deberá establecerse bajo el 
Reglamento de Arbitraje de la Comisión de las Naciones Unidas para el 
Derecho Mercantil Internacional (CNUDMI)”.  
                                                
49 CRAWFORD JAMES, Los artículos de la Comisión de Derecho Internacional sobre la 
Responsabilidad Internacional del Estado Introducción, texto y comentarios – Madrid - Editorial 
DYKINSON, S.L., 2004. pág. 163. 
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Ahora bien, respecto al Centro Internacional de Arreglo de Diferencias 
Relativas a Inversiones (CIADI) institución líder a nivel mundial dedicada al 
arreglo de diferencias relativas a inversiones internacionales, fue establecido 
en el año 1966 por el Convenio sobre Arreglo de Diferencias Relativas a 
Inversiones entre Estados y Nacionales de Otros Estados, que su finalidad es 
ayudar a promover la inversión internacional fomentando la confianza en el 
proceso de resolución de controversias.  
 
El CIADI prevé el arreglo de diferencias mediante conciliación, arbitraje o 
comprobación de hechos, proceso está diseñado para tener en cuenta las 
características particulares tanto de las diferencias relativas a inversiones 
internacionales como de las partes involucradas y, de ese modo, mantener un 
cuidadoso equilibrio entre los intereses de inversionistas y Estados receptores.  
Las relaciones entre normas y principios generales del derecho internacional 
público y sistemas más específicos y particulares de derecho, como el derecho 
comercial internacional o el derecho de la inversión extranjera, son cada vez 
más estudiadas por la doctrina, por dos principales razones: la primera, la 
generalidad de las normas de procedimiento que permiten la aplicación de 
normas generales de derecho internacional público en estos sistemas (por 
ejemplo, el artículo 42 del Convenio del Centro Internacional de Arreglo de 
Diferencias relativas a Inversiones CIADI) y las perplejidades producto de la 
jurisprudencia en la materia, constantemente fragmentada y que ante la 
ausencia de un sistema de precedente rígido, tienda a trasegar entre 
diferentes soluciones para una misma pregunta de derecho.  
 
Una de esas relaciones interesantes y problemáticas entre normas de derecho 
internacional público y derecho de la inversión extranjera, es la existente entre 
normas del derecho de la responsabilidad internacional de los Estados por 
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hechos internacionalmente ilícitos y el derecho de la inversión extranjera en el 
ámbito de la solución de controversias inversionista-Estado. 50 
 
Cuando surjan problemáticas entre el inversionista-Estado, como en caso en 
estudio en el tratado suscrito con Suiza, se establece que en primer lugar las 
diferencias entre las partes relacionadas con la interpretación o aplicación de 
éste acuerdo deberán ser arregladas en lo posible a través de negociaciones 
directas, escenario que es el ideal a fin que la decisión final sea negociada en 
un gana - gana para no afectar los derechos o expectativas de ninguna de las 
partes inmersas. 
 
Es importante reconocer la importancia de los tratados bilaterales de inversión 
puesto que son muy relevantes para la economía del país, por ello, siempre 
debería cumplirse lo que en ellos se pacta a fin de no generar responsabilidad 
internacional por incumplimiento de obligaciones internacionales; pero cuando 
el Estado de manera imperiosa incumple las obligaciones internacionales a las 
cuales se obligó, es necesario que existan razones jurídicas suficientemente 
claras a fin de poder justificar la medida adoptada que genera dicho 
incumplimiento internacional, a fin de que en caso que sea demandado dicho 
incumplimiento mediante demandas internacionales, exista el insumo 
necesario para iniciar la defensa internacional del Estado demostrando y 
probando que la misma se justifica y que la afectación de los derechos del 
inversionista extranjero se generaron en colisión de la obligatoriedad del 
Estado de dar cumplimiento a derechos fundamentales e igualmente, a otras 
obligaciones internacionales igualmente pactadas, por lo cual al analizar la 
                                                
50 GARCIA MATAMOROS LAURA VICTORIA y AREVALO RAMIREZ WALTER, “El Estado de 
Necesidad en el Arbitraje de Inversión: Su Invocación consuetudinaria y convencional en los 
arbitrajes Enron, Sempra, CMS, LG&E y Continental ante el Centro Internacional de Arreglo 
de Diferencias relativas a Inversión (CIADI). (11/06/2019) https://revistas.juridicas.unam.mx/ 
index.php/derecho-internacional/article/view/11043 
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medida, se pueda concluir que de la misma se adoptó bajo los conceptos de 
racionalidad, proporcionalidad y legitimidad.  
 
SECCIÓN II. ESTADO DE NECESIDAD ALCANCE Y NATURALEZA 
JURÍDICA - ESTADO DE NECESIDAD COMO CAUSAL DE EXCLUSIÓN DE 
ILICITUD 
 
El Estado de Necesidad, las condiciones de su aplicación han sido formuladas 
de modo especialmente restrictivo, debido a los peligros que entraña. Por un 
lado, el hecho en que concurra tal circunstancia debe haber sido “el único 
modo de salvaguardar un interés esencial del Estado contra un peligro grave 
e inminente” y no debe afectar gravemente a un interés esencial del Estado o 
Estados con relación a los cuales exista la obligación violada, o la Comunidad 
Internacional en su conjunto. El Estado que lo alega no debe haber contribuido 
a su existencia. Por otro lado, el principio que reconoce esta circunstancia fue 
concebido por la CDI de modo negativo “Ningún Estado podrá invocar un 
estado de necesidad a menos que (…)”. Las más claras situaciones en las que 
parece admisible esta causa están relacionadas con la salvaguarda de los 
derechos humanos fundamentales de los súbditos del Estado que actúe o, por 
lo menos, con graves consideraciones humanitarias relativas a ellos. La 
posibilidad, recientemente evocada por ciertos foros internacionales, de que 
un Estado pueda declararse “en quiebra” y suspenda temporalmente el pago 
de la “deuda” contraída con instituciones internacionales u organismos 
privados, podrá justificarse así mismo sobre la base de un estado de 
necesidad. Otras situaciones de esta naturaleza pueden estar relacionadas 
con la preservación del medio ambiente. No aparece admisible en cambio, que 
el estado de necesidad se aplique a la defensa de intereses del Estado en su 
estricta cualidad de entidad política. En su dictamen sobre las consecuencias 
jurídicas de la construcción de un muro en el territorio palestino ocupado (9 de 
julio de 2004), el Tribunal Internacional de Justicia negó la aplicabilidad del 
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estado de necesidad como causa de exclusión de la ilicitud internacional de la 
construcción del muro, señalando (pár. 140) que “A la luz del material que tiene 
ante si la Corte no está convencida de que la construcción del muro a lo largo 
del trazado elegido fuera la única forma de salvaguardar los intereses de Israel 
contra el peligro que ha invocado como justificación de esa construcción”.51 
 
En el presente capítulo se realizará la revisión taxativa del cumplimiento de los 
requisitos para el caso puntual respondiendo la hipótesis planteada desde el 
inicio de la presente investigación.  
 
A. ESTADO DE NECESIDAD – ALCANCE Y NATURALEZA JURÍDICA 
 
En la resolución aprobada por la Asamblea General N° 56/83. 
RESPONSABILIDAD DEL ESTADO POR HECHOS 
INTERNACIONALMENTE ILÍCITOS en el capítulo V Circunstancias que 
excluyen la ilicitud, artículo 25. Estado de Necesidad se establece: “1. Ningún 
Estado puede invocar el estado de necesidad como causa de exclusión de la 
ilicitud de un hecho que no esté de conformidad con una 
obligación internacional de ese Estado a menos que ese hecho: a) Sea el único 
modo para el Estado de salvaguardar un interés esencial contra un peligro 
grave e inminente; y b) No afecte gravemente a un interés esencial del Estado 
o de los Estados con relación a los cuales existe la obligación, o de la 
comunidad internacional en su conjunto. 
  
La formulación negativa retenida por el artículo 25 de los artículos CDI subraya 
el carácter excepcional del estado de necesidad como causal de justificación 
de un hecho ilícito internacional. La norma consuetudinaria reflejada por el 
artículo 25 de los artículos CDI debe, por consiguiente, ser utilizada de modo 
                                                
51 MARIÑO MENENDEZ FERNANDO M.– Derecho Internacional Público – Parte General – 
Cuarta Edición – Madrid, Editorial Trotta S.A, 2005, p. 490 – 491. 
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restrictivo. Sin embargo, no está claro si dicho carácter excepcional debe 
conducir necesariamente a una interpretación restrictiva de cada uno de los 
requisitos exigidos para la admisibilidad del estado de necesidad o si el 
cumplimiento cumulativo de todos los requisitos basta para respetar dicho 
carácter excepcional. En otras palabras, el nivel de análisis en el cual 
interviene la excepcionalidad no ha sido resuelto. Observemos que, a pesar 
de su apariencia puramente académica, dicha dificultad puede tener 
consecuencias prácticas importantes, en particular en lo que respecta al 
análisis del carácter esencial del interés de un Estado, la gravedad y la 
inminencia del peligro en cuestión y, sobre todo, el margen de acción posible 
del Estado que intenta justificar un hecho ilícito internacional.52 
 
El Estado que alega el estado de necesidad debe probar haber cumplido con 
todos los requisitos exigidos por la práctica internacional en la materia. En caso 
de objeción por parte del Estado afectado, se plantea una controversia que 
deberá ser resuelta por los medios pacíficos de solución.53 
 
“El estado de necesidad no puede ser invocado más que para exonerar de su 
responsabilidad a un Estado que no ha ejecutado un Tratado. Incluso si se 
considera que la invocación de este motivo está justificada, el tratado no 
terminará por este motivo; puede estar privado de efectos en tanto que el 
estado de necesidad persista; puede estar inoperante de hecho, pero sigue en 
vigor a menos que las partes lo extingan de común acuerdo. Desde el 
momento en que el Estado de necesidad desaparezca, el deber de 
acomodarse a las obligaciones derivadas del tratado renacerá”.54 
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54 DIEZ DE VELASCO – Instituciones de Derecho Internacional Público – Madrid – Tecnos – 
2016 – Pág. 884. 
71 
El estado de necesidad son factores en los que el Estado o sujeto que los 
invoca decide deliberadamente apartarse de lo que de él exige una obligación 
internacional, pero lo hace para evitar un mal mayor, el peligro grave o 
inminente para la propia vida o de las personas a su cargo (peligro extremo), 
o para uno de sus intereses esenciales o aún de la comunidad internacional 
en su conjunto (Estado de Necesidad).55 
 
En el momento en que se supere las condiciones que originaron la invocación 
del estado de necesidad, existirá la obligación del cumplimiento de la 
obligación internacional que fue incumplida; por otro lado, respecto a la 
indemnización la norma estipula que “el Estado que invoca una circunstancia 
excluyente de la ilicitud el que deba convenir con cualquier Estado afectado la 
posibilidad y alcance de la indemnización abonable en un determinado caso.”; 
es decir, deja a las partes la posibilidad de establecer si en el caso puntual es 
procedente la indemnización.  
 
El derecho Internacional general establece en primer lugar que el Estado 
responsable de un hecho ilícito cualquiera queda obligado a reparar 
integralmente el perjuicio causado por éste. Esta obligación genérica de 
reparación íntegra constituye el núcleo central de las nuevas relaciones 
jurídicas surgidas tras la atribución a un Estado del hecho ilícito y su 
cumplimiento libera a éste de su responsabilidad internacional. El principio 
jurídico correspondiente fue afirmado, en relación con obligaciones 
convencionales, por el TPJI en la sentencia dictada en el asunto de la factoría 
de Chorzow, de la siguiente manera: “Es un principio de Derecho Internacional, 
e incluso una noción general del derecho, que toda violación, de un 
compromiso implica la obligación de reparar”. El contenido concreto de la 
obligación genérica de reparación depende de la naturaleza del hecho ilícito 
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atribuido y de la lesión o daño causado por éste. La obligación de reparar 
integralmente el perjuicio causado comprende todo daño, tanto material como 
moral, causado por el hecho internacionalmente ilícito. El cumplimiento de tal 
obligación debe realizarse a través de una o varias conductas exigibles, en el 
asunto de factoría de Chorzow en su sentencia: “La reparación debe, en 
cuanto sea posible, eliminar todas las consecuencias del acto ilícito y 
restablecer la situación que, con toda probabilidad, habría existido si el acto 
no se hubiera cometido. Restitución in natura o, si esto no es posible, pago de 
una suma equivalente al valor que tendría la restitución; la asignación, si fuera 
necesaria de daños y perjuicios por la pérdida sufrida que no fuera cubierta 
por la restitución o el pago en su lugar. Cuando no quepa la restitución o ésta 
no sea posible totalmente, la forma de reparar frente al sujeto o sujetos 
lesionados es la indemnización que cubriría todo daño susceptible de 
valoración financiera, incluido el lucro cesante en la medida en que éste sea 
comprobado. Así en 1986 el TIJ decidió que EE. UU tenía: “La obligación de 
reparar a la República de Nicaragua por violaciones de obligaciones de 
derecho consuetudinario internacional y del tratado de amistad, comercio y 
navegación firmado en Managua entre las partes el 21 de enero de 1.956”.56 
 
“VERDROSS expresa que “el acto cometido a impulsos del estado de 
necesidad constituye un acto ilícito que obliga a la indemnización, pero no a la 
satisfacción, la cual encierra, como sabemos, un elemento penal.” Este 
principio (en el sentido que el Estado que invoca la necesidad debe 
indemnizar) había sido aceptado expresamente por el Estado parte (Hungría) 
que invocó el estado de necesidad como defensa en el Caso Proyecto 
Gabcikovo - Nagymaros, por lo que la CIJ simplemente tomó nota de dicha 
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manifestación, sin necesidad de pronunciarse sobre un punto no sujeto a 
controversia”.57 
 
En la aplicación del estado de necesidad pueden surgir dudas respecto a qué 
puede pasar si existían otras alternativas diferentes a la aplicación del estado 
de necesidad, es decir, otros caminos pero que dichas opciones no 
garantizaran el éxito en sí mismas y su aplicación y beneficio se tornaran 
inciertos; estos interrogantes no desvirtúan la figura de estado de necesidad 
pues al ser hipotéticas las otras posibilidades, deberá preferirse la opción real 
analizada bajo contexto real y no hipotético.  
 
Según algunos autores el estado de necesidad está caracterizado por la 
presencia de un conflicto entre dos “derechos subjetivos”, uno de los cuales 
tiene que ser sacrificado frente al otro: Por un lado, el derecho del Estado X 
que el Estado Y ha de respetar en virtud de una obligación internacional que 
le vincula al Estado X, y por otro lado un derecho del Estado Y, que éste puede 
a su vez invocar frente al Estado X. Esta idea tuvo su origen en el Siglo XIX y 
respondía a la convicción de que existían derechos fundamentales de los 
Estados y que los mismos prevalecían sobre los demás derechos del Estado. 
Derecho que fue definido como “derecho a la existencia”, “derecho a la 
conservación propia o a la autoconservación”. Posteriormente esta doctrina 
fue rechazada y se identificó ese derecho con un supuesto “derecho de 
necesidad”. Para la mayoría de los autores es inexacto hablar de un “derecho 
subjetivo” del Estado que invoca el estado de necesidad, puesto que implicaría 
la posibilidad de exigir de otro sujeto una prestación o un comportamiento 
determinado. En consecuencia, la situación se describe como un conflicto 
entre un interés esencial de un lado y un derecho subjetivo de otro. Según un 
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tercer modo de concebir el problema, la situación debería considerarse como 
la de un conflicto entre dos normas abstractas diferentes, que, por un conjunto 
fortuito de circunstancias, no pueden ser respetadas simultáneamente y una 
de las cuales sería la que prevé el estado de necesidad. “(…) En los sistemas 
jurídicos que aceptan la excusa de la necesidad, las razones de por qué el 
cumplimiento absoluto de las obligaciones asumidas no es exigido, se basan 
en consideraciones de equidad y de evaluación realista de los límites del 
respeto a la ley humana. Existen pruebas suficientes para permitir la 
afirmación de que, en el derecho internacional, la necesidad puede excusar el 
incumplimiento de las obligaciones internacionales. Si la excusa es válida, 
excluye la responsabilidad internacional. Por lo tanto, la necesidad no da 
ningún derecho, pero puede proporcionar una buena excusa. Por obligaciones 
internacionales con relación a alguien. Además, señaló: “Si el derecho de auto-
conservación fuese un derecho absoluto, el resto del Derecho Internacional se 
haría opcional y su observancia dependería de una decisión, revocable a 
voluntad de los Estados, de no invocar este formidable súper-derecho y, si el 
derecho de auto-conservación fuera un derecho relativo, sería todavía más 
difícil comprender por qué además de la legítima defensa, la auto-tutela o la 
necesidad, se requiere la existencia de un concepto tal.  La mayor parte de la 
doctrina ha compartido la opinión de que la necesidad es una justificación o 
excusa capaz de excluir en algunas hipótesis la ilicitud de un hecho 
internacionalmente ilícito”.58 
 
El estado de necesidad, al actuar como causal de exclusión de la ilicitud, exige 
que exista balance o proporción entre el interés que salvaguarda y el cual 
invoca como necesidad y el interés afectado del Estado que sufre el 
incumplimiento de la obligación internacional; en casos generales podrá 
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concluirse que se exige que el interés protegido sea de mayor relevancia que 
el sacrificado. 
 
Ahora bien, respecto al peligro grave, está muy ligado al contenido de interés 
esencial, en la decisión sobre responsabilidad en el caso de LG&E ENERGY 
CORP., LG&E CAPITAL CORP., AND LG&E INTERNATIONAL, INC. 
CONTRA ARGENTINA, Arb/02/1, el Tribunal señala que: “En tal sentido, en el 
informe elaborado por Roberto Ago uno de los mentores del proyecto de 
artículos sobre responsabilidad de los Estados, se afirma que ha de tratarse 
de un peligro grave para su existencia, para su supervivencia política o 
económica, para el mantenimiento de las posibilidades de funcionamiento de 
sus servicios esenciales, para la conservación de la paz interior, para la 
supervivencia de una parte de su territorio. Es decir, se trata de intereses que, 
a menudo, se hacen valer, en este contexto, como intereses esenciales o 
particularmente importantes para el Estado”. 59 
 
El Estado que alega la situación de peligro, decide de manera unilateral y 
voluntaria, frente a una situación de peligro, que el único camino para proteger 
un interés esencial propio, es el incumplimiento de sus obligaciones 
internacionales; la causal de exclusión se sustenta en el análisis que hace el 
Estado que prefiere el incumplimiento de la obligación internacional que la 
vulneración del interés esencial que protege. 
 
En otros casos de arbitraje con sede Ciadi como los casos contra la Argentina, 
se encuentra que: “(…) El Estado austral buscó justificar a través del estado 
de necesidad, la adopción de medidas de emergencia. En este particular caso, 
las soluciones establecidas en los diferentes laudos, no obedecen a un mismo 
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y único criterio. Por un lado, en los casos ENRON, SEMPRA, CMS E 
IMPREGILO, los tribunales consideraron que la crisis de la Argentina no tenía 
la magnitud suficiente para afectar los intereses esenciales, por cuanto no 
existía una afectación a la existencia misma del Estado o su independencia. 
Sin embargo, en otros casos como URBASER O CONTINENTAL, los 
tribunales reconocieron que el colapso de la economía, la inflación, los 
crecientes índices de pobreza, la inestabilidad política y la debilidad 
institucional, son circunstancias que afectan los intereses esenciales de 
mantenimiento de la paz interior y la seguridad del Estado argentino. En 
conclusión, la determinación de la calidad de una circunstancia como un 
interés esencial de un Estado, no obedece a aspectos estáticos y 
predeterminados, sino que, por el contrario, exige un análisis dinámico y 
sistemático del caso en concreto (Ago, 1980)”60.  
 
La característica principal del estado de necesidad, respecto al peligro grave 
e inminente es la amenaza directa al interés esencial que está obligado a 
salvaguardar el Estado, no se exige de ninguna manera la existencia de un 
daño, sino más bien está orientada a la posibilidad latente de su producción, 
la inminente posibilidad de materialización del riesgo que implica como 
consecuencia la producción del perjuicio; no debe ser de una circunstancia 
abstracta y poco probable, por el contrario, debe ser una afectación real e 
inminente, el Estado para proteger su interés esencial no tiene más 
alternativas. 
 
Respecto al estado de necesidad y las condiciones de su aplicación han sido 
formuladas de modo especialmente restrictivo, debido a los peligros que 
entraña. Por un lado, el hecho en que concurra tal circunstancia para lo cual 
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debe haber sido “el único modo de salvaguardar un interés esencial del Estado 
contra un peligro grave e inminente” y no debe afectar gravemente a un interés 
esencial del Estado o Estados con relación a los cuales exista la obligación 
violada, o la Comunidad Internacional en su conjunto. El Estado que lo alega 
no debe haber contribuido a su existencia. Por otro lado, el principio que 
reconoce esta circunstancia fue concebido por la CDI de modo negativo 
estableciendo: “Ningún Estado podrá invocar un estado de necesidad a menos 
que (…)”. Las más claras situaciones en las que parece admisible esta causa 
están relacionadas con la salvaguarda de los derechos humanos 
fundamentales de los súbditos del Estado que actúe o, por lo menos, con 
graves consideraciones humanitarias relativas a ellos. La posibilidad, 
recientemente evocada por ciertos foros internacionales concluye que, un 
Estado pueda declararse “en quiebra” y suspenda temporalmente el pago de 
la “deuda” contraída con instituciones internacionales u organismos privados y 
podrá justificarse así mismo sobre la base de un estado de necesidad. Otras 
situaciones de esta naturaleza pueden estar relacionadas con la preservación 
del medio ambiente. No aparece admisible en cambio que el estado de 
necesidad se aplique a la defensa de intereses del Estado en su estricta 
cualidad de entidad política. En su dictamen sobre las consecuencias jurídicas 
de la construcción de un muro en el territorio palestino ocupado (9 de julio de 
2004), el Tribunal Internacional de Justicia negó la aplicabilidad del estado de 
necesidad como causa de exclusión de la ilicitud internacional de la 
construcción del muro, señalando (pár. 140) que “a la luz del material que tiene 
ante sí, la Corte no está convencida de que la construcción del muro a lo largo 
del trazado elegido fuera la única forma de salvaguardar los intereses de Israel 
contra el peligro que ha invocado como justificación de esa construcción”.61 
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Un hecho de un Estado que esté en principio en contradicción con una 
obligación internacional contraída por él respecto a otro Estado, pero que haya 
sido realizado en aplicación de una medida legitima según el Derecho 
Internacional contra ese otro Estado, a consecuencia de un hecho 
internacionalmente ilícito de este último, pierde, en razón de tal circunstancia 
excepcional –el carácter de contramedida autorizada por el Derecho 
Internacional que reviste el hecho de reacción– la tacha de ilicitud, pues en el 
caso concreto la obligación de cuya violación en principio se trata, deviene 
inoperante al no quedar obligado el Estado a obrar de otra forma distinta de 
como lo hizo, resultando en consecuencia exonerado de responsabilidad”.62 
 
Para que se configure la causal de exclusión de ilicitud y la exoneración de la 
responsabilidad internacional, se debe probar que el hecho sea el único modo 
de salvaguardar un interés esencial del Estado contra un peligro grave e 
inminente, que dicho hecho no afecte gravemente a un interés esencial del 
Estado respecto del cual la obligación existe, y que el Estado autor del hecho 
no haya contribuido a que sobrevenga el estado de necesidad; si bien queda 
excluida la ilicitud del hecho, puede subsistir la obligación del Estado autor de 
indemnizar al Estado perjudicado los daños resultantes. 
 
B. ESTADO DE NECESIDAD COMO CAUSAL DE EXCLUSIÓN DE 
ILICITUD. -  CASO DE DECLARATORIA DE INTERÉS PÚBLICO 
MEDICAMENTO IMATINIB – GLIVEC 
 
La norma citada y consagrada en el artículo 25 de los artículos CDI respecto 
al estado de necesidad, debe invocarse siempre de manera excepcional, su 
interpretación siempre debe realizarse de manera  restrictiva y analizarse cada 
uno de los requisitos exigidos para la admisibilidad de la figura, el nivel de 
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análisis para determinar si procede alegar dicha excepcionalidad debe ser muy 
claro y tangible a fin de que el Estado que intenta justificar el estado de 
necesidad como causal de exclusión de ilicitud, pueda sustentar su decisión 
ante una demanda internacional de la manera más favorable posible. 
 
En el desarrollo del análisis de la responsabilidad internacional por la 
expedición por parte del Ministerio de Salud de la Resolución N° 2475 del 14 
de junio de 2016, “por medio de la cual se adelanta una declaratoria de 
existencia de razones de interés público” y se libera la Patente del 
medicamento IMATINIB, se evidencia que dicha decisión obedece a la 
necesidad de garantizar el suministro y dispensación del medicamento a la 
población colombiana que padece la patología de cáncer sin que sea 
desfinanciado el sistema de salud; la finalidad de dicha declaratoria es la 
posibilidad de regular los precios del medicamento de manera unilateral, 
fijando un precio máximo de venta en el mercado que simule condiciones de 
competencia, impactando de manera directa la reducción del precio del 
producto. 
 
Ahora bien, con dicha decisión se incumple de manera directa “el Convenio 
ante la República de Colombia y la Confederación Suiza sobre la Promoción y 
la Protección Recíproca de Inversiones y su Protocolo” suscrito en 2006, el 
cual contempla en su artículo 6: “Expropiación y Compensación: Ninguna de 
las Partes podrá tomar, ya sea directa o indirectamente, medidas de 
expropiación, nacionalización o cualquier otra medida que tenga la 
misma naturaleza o el mismo efecto contra las inversiones de los 
inversionistas de la otra Parte, a menos que dichas medidas se tomen 
por interés público, de manera no discriminatoria y siguiendo el debido 
proceso de ley, y siempre que se hagan disposiciones para realizar una 
compensación pronta, efectiva y adecuada.” 
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NOVARTIS AG en calidad de multinacional suiza, de acuerdo con lo 
establecido en el tratado, se considera como inversor extranjero en Colombia; 
lo que conlleva a que se le deba otorgar la protección recíproca de inversiones 
estipulado en el tratado.  
 
Al analizar la decisión de liberación de la patente, se encuentra el nacimiento 
de responsabilidad internacional ante la violación de una obligación 
internacional, en virtud del acuerdo suscrito; pero debemos analizar si en este 
caso es posible acudir a la configuración del estado de necesidad como causal 
de exclusión de ilicitud. 
 
Por lo cual, deberá iniciarse el estudio de las condiciones necesarias para la 
invocación del estado de necesidad en virtud de lo estipulado en la resolución 
N° 56/83, Artículo 25. Estado de Necesidad: “1. Ningún Estado puede invocar 
el estado de necesidad como causa de exclusión de la ilicitud de un hecho que 
no esté de conformidad con una obligación internacional de ese Estado, a 
menos que ese hecho: a) Sea el único modo para el Estado de 
salvaguardar un interés esencial contra un peligro grave e inminente; y b) 
No afecte gravemente a un interés esencial del Estado o de los 
Estados con relación a los cuales existe la obligación, o de la comunidad 
internacional en su conjunto.” (Negrillas fuera de texto). 
 
Al analizar a) Sea el único modo para el Estado de salvaguardar un interés 
esencial contra un peligro grave e inminente. 
 
Se realizó el análisis de los antecedentes para la declaración del medicamento 
de interés público, encontrándose que no se pudo realizar una negociación 
con NOVARTIS respecto a una oferta inicial, pues consideró que la misma no 
era viable; que tampoco se encontró en el mercado la existencia de sustitutos 
terapéuticos con principios activos diferentes (dasatinib y nilotinib), pero que 
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de acuerdo con la prueba denominada "Búsqueda sistemática de guías de 
práctica clínica que evalúan uso de imatinib en diferentes indicaciones", no hay 
consenso sobre que dichos medicamentos sean sustitutos perfectos del 
IMATINIB, pues se consideran tratamientos de segunda línea. Adicionalmente, 
en los términos del "Análisis de Mercado del Imatinib en Colombia", se trataría 
de una competencia que no cumple su función principal de reducir los precios 
y por lo tanto aumentar el acceso, pues el precio por dosis diaria recomendada 
de esas dos supuestas alternativas terapéuticas del IMATINIB es 
considerablemente superior.  
 
Que en virtud de ello se declaró el medicamento IMATINIB como de interés 
público sustentado en la necesidad de preservar los ahorros en el gasto 
público en salud, derivados de la competencia en el mercado y que estos 
ahorros se pueden lograr alternativamente por intermedio de un precio máximo 
de venta del medicamento IMATINIB – GLIVEC, fijando a través de una 
metodología general que simule condiciones de competencia. Lo anterior, toda 
vez que, los recursos con los cuales se cubren los medicamentos incluidos en 
el POS son de carácter público, al igual que los recursos del FOSYGA, por lo 
cual el sistema no puede asumir los costos de un tratamiento anual para un 
paciente con el medicamento IMATINIB – GLIVEC con un precio de 
($47.540.160), mientras que el mismo tratamiento usando el medicamento 
competidor más barato del mercado cuesta ($9.234.720), que la diferencia es 
de ($38.305.440) al año. 63  
 
Por lo expuesto, no existe duda de que el único modo para el Estado poder 
salvaguardar un interés esencial (SALUD – PACIENTES CON CANCER – 
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FINANCIACION DEL SISTEMA DE SALUD) contra un peligro grave e 
inminente fue la declaratoria de interés público del medicamento IMATINIB – 
GLIVEC.  
 
La jurisprudencia de los tribunales internacionales ha mencionado 
circunstancias que se constituyen como ejemplos de estado de necesidad. En 
efecto, la Corte Internacional de Justicia en el caso Gabcikovo – Nagymaros, 
avaló la calificación de cuestiones ambientales como interés esencial, aún 
cuando en el caso de las Pesquerías entre España y Canadá, desestimara la 
circunstancia en mención. Por su parte, el Tribunal Internacional del Derecho 
del Mar (TIDM) en el caso Saiga, reconoció un interés esencial de Guinea en 
el hecho de maximizar sus ingresos fiscales originados de la venta de 
combustible. En otras latitudes, en los escenarios de arbitraje con sede Ciadi 
y, en especial, la oleada de casos contra la Argentina, encontramos que, de 
manera frecuente, el Estado austral buscó justificar a través del estado de 
necesidad la adopción de medidas de emergencia. En este particular caso, las 
soluciones establecidas en los diferentes laudos no obedecen a un mismo y 
único criterio. Por un lado, en los casos Enron, Sempra, CMS e Impregilo, los 
tribunales consideraron que la crisis de la Argentina no tenía la magnitud 
suficiente para afectar los intereses esenciales, por cuanto no existía una 
afectación a la existencia misma del Estado o su independencia.  
 
Sin embargo, en otros casos como Urbaser o Continental, los tribunales 
reconocieron que el colapso de la economía, la inflación, los crecientes índices 
de pobreza, la inestabilidad política y la debilidad institucional, son 
circunstancias que afectan los intereses esenciales de mantenimiento de la 
paz interior y la seguridad del Estado argentino. En conclusión, la 
determinación de la calidad de una circunstancia como un interés esencial de 
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un Estado, no obedece a aspectos estáticos y predeterminados, sino que, por 
el contrario, exige un análisis dinámico y sistemático del caso en concreto.64 
 
Con relación a la violación de la obligación internacional, único modo de 
conjurar el peligro grave e inminente, “el Gobierno de Israel en su presentación 
efectuada ante la Asamblea General de Naciones Unidas el 20 de octubre de 
2003, sostuvo que la construcción del muro se encuadraba dentro de una 
medida de legítima defensa contemplada por el artículo 51 de la Carta de ONU 
y las Resoluciones del Consejo de Seguridad 1368 (2001) y 1373 (2001). Israel 
afirmó que la construcción de parte del muro contribuyó a disminuir 
considerablemente el número de ataques dentro de su territorio. Palestina en 
su presentación escrita ante la CIJ sostiene que la construcción del muro no 
encuentra su justificación en su derecho a la legítima defensa, pues las 
mismas deben ser una respuesta necesaria y proporcional a un ataque 
armado, condiciones que considera no se dan en el presente caso. Afirma que 
la violencia ejercida en el territorio palestino ocupado, ni por su escala ni por 
su naturaleza, es equivalente a un ataque armado contra Israel. El artículo 51 
de la Carta reconoce la existencia de un derecho inherente de legítima defensa 
en el caso de ataque armado por un Estado contra otro Estado. Sin embargo, 
Israel no sostiene que los ataques contra él sean imputables a un Estado 
extranjero. Por consiguiente, la Corte concluye que el Artículo 51 de la Carta 
no tiene ninguna relevancia en este caso. Por otra parte, el Gobierno de Israel 
afirmó que la confiscación de tierras a los fines de la construcción del muro, 
era proporcional al número de muertes y a los daños sufridos por los 
ciudadanos israelitas y realizados en concordancia con el derecho 
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internacional y nacional. Gillerman, representante de Israel ante la Asamblea 
General de ONU, en 2003, manifestó que la decisión de construir el muro es 
una medida de defensa que fue adoptada con dificultad. Tres fueron los 
factores que los condujeron a adoptarla, a saber: El más importante fue Yassar 
Arafat y la Autoridad Palestina y sus medidas unilaterales. La escasez de otras 
opciones. No es fácil tomar medidas con el propósito de obstruir el camino a 
los terroristas sin impactar en la vida de los palestinos. La construcción del 
muro de defensa es uno de los métodos no violentos más efectivos para 
prevenir el pasaje de terroristas y armamentos desde las fábricas terroristas 
que se encuentran en el corazón de las ciudades palestinas, al corazón de las 
áreas civiles en Israel. La mejora de la calidad de vida tanto de israelíes como 
de palestinos al reducirse la presencia de fuerzas armadas en las ciudades. 
Asimismo, se reducen los controles en las rutas con lo cual mejora la libertad 
de movimiento. El mismo representante israelí al manifestar que la medida fue 
adoptada “con dificultad”, nos da a entender que dicha medida contó con 
oposición a nivel interno y que se podría haber arribado a otra solución ya que 
él alude a una escasez de opciones. Consideramos que al manifestar el 
representante israelí que la construcción del muro es uno de los métodos no 
violentos para prevenir los ataques terroristas, está diciendo que existen otros 
métodos que podrían haber sido elegidos, con lo cual no se cumple con la 
condición requerida para invocar estado de necesidad. A la luz del material 
presentado ante la Corte, este órgano no considera que la construcción del 
muro a lo largo de la ruta escogida sea el único medio para salvaguardar los 
intereses de Israel contra el peligro que ha invocado como la justificación para 
esa construcción”.65 
 
Respecto al literal b) No afecte gravemente a un interés esencial del Estado 
o de los Estados con relación a los cuales existe la obligación, o de la 
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comunidad internacional en su conjunto. Con dicha decisión no se afecta 
a la comunidad internacional, ni siquiera a la multinacional Novartis por cuanto 
continúa explotando la patente, lo único es que se reducen los valores 
esperados al simularse los valores del medicamento en condiciones de 
competencia, la decisión tampoco afecta de manera desproporcionada la 
expectativa económica de la multinacional, pues desde el año 2012 la 
multinacional venía disfrutando de la protección de la patente que le daba la 
posibilidad de realizar la explotación y comercialización del mismo, por un valor 
aproximado anual de ($47.540.160); mientras que en otros países en los 
cuales existía competencia y no se tenía monopolio del producto se 
comercializaba en un valor aproximado anual de ($9.234.720). Razones 
probadas que demostraron la des -financiación del sistema de salud en 
Colombia y la necesidad de la decisión de liberación de patente por interés 
público respecto al medicamento, con el objetivo de garantizar la accesibilidad 
para toda la población que lo requiriera. En el caso bajo estudio tampoco se 
ha contribuido a que se produzca el estado de necesidad, pues el aumento de 
la patología y los elevados valores para su tratamiento no fueron producidos 
por Colombia, al contrario, se trató de una cadena de hechos alternos e 
independientes que amenazaron la continuidad del sistema de salud y su 
financiación. 
 
Es importante aclarar que el Estado de Necesidad es excepción, por lo cual 
no puede ser una figura que sea siempre utilizada, por el contrario, la idea no 
es fomentar su uso, pues debe obedecer a especialísimas condiciones que 
deben darse para que se configure; igualmente, la invocación de la figura por 
regla general no exime a quien la invoca de la reparación de los perjuicios 
causados; es decir, en cada caso específico deberá estudiarse si aunque 
existan causales de exclusión de responsabilidad procede la indemnización, 
puesto que quien ocasiona un perjuicio material a otro a fin de salvarse de un 
peligro grave que amenace sus intereses esenciales como Estado y con su 
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actuación u omisión ocasiona daños para salvaguardar sus intereses, no 
deberá trasmitir la carga de los daños que ocasiona al Estado que no solo no 
tuvo la culpa, sino que ayudó a mitigarlos. En este caso el Estado que se ve 
perjudicado por la conducta del Estado que actúa invocando el estado de 
necesidad, no ha desplegado una conducta internacionalmente ilícita que 
oficie como antecedente, por lo cual el perjuicio que se pueda configurar surge 
sin haberse dado ningún motivo para ello. 
 
“La Corte considera [...] que el estado de necesidad es un 
fundamento reconocido por el derecho internacional 
consuetudinario para excluir la ilicitud de un hecho que no esté en 
conformidad con una obligación internacional. Observa además que 
dicho fundamento de exclusión de la ilicitud sólo se puede aceptar 
en casos excepcionales. La Comisión de Derecho Internacional 
tuvo la misma opinión cuando explicó que había optado por una 
redacción negativa [...] En consecuencia, según la Comisión, el 
estado de necesidad sólo se puede invocar en ciertas condiciones 
estrictamente definidas que deben satisfacerse acumulativamente; 
y el Estado interesado no es el único juez de si se han cumplido 
esas condiciones. En el presente caso, son pertinentes las 
siguientes condiciones básicas [...] debe haber sido ocasionado por 
un “interés esencial” del Estado autor del hecho en conflicto con una 
de sus obligaciones internacionales; ese interés debe haber sido 
amenazado por un “peligro grave e inminente”; el hecho impugnado 
debe haber sido el “único medio” de salvaguardar ese interés; el 
hecho no debe haber “afecta[do] gravemente un interés esencial” 
del Estado hacia el cual existe la obligación; y el Estado autor de 
ese hecho no debe haber “contribuido a que se produzca el estado 
de necesidad”. Esas condiciones son un reflejo del derecho 
internacional consuetudinario.”66 
 
En la práctica el estado de necesidad puede constituir una circunstancia que 
excluya la ilicitud en condiciones muy limitadas, el uso de la figura no puede 
ser generalizado; por el contrario, debe usarse en situaciones muy puntuales 
en las que efectivamente se encuentre plenamente demostrado que el uso se 
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sustenta en la preservación misma del Estado o de su población en un 
momento de emergencia, vale la pena aclarar que su utilización es transitoria 
y apenas de sobrepase la emergencia que suscita el incumplimiento de la 
obligación, nace para el Estado la obligatoriedad de cumplir las obligaciones 
incumplidas. 
 
La restricción en la utilización de la figura nace con el ánimo de evitar el abuso 
de la misma o su reiterada aplicación en casos en los cuales no sea 
procedente o existan otros medios para superar la emergencia que genera el 
incumplimiento de la obligación internacional; como se requiere que se den 
unos elementos especiales para su configuración, pueden existir problemas 
que generen incertidumbre científica y que al consultar el caso en el cual se 
dio aplicación, surjan dudas y diferentes opiniones sobre si los hechos sí se 
consideraban de peligro o de gravedad con la magnitud de amenazar un 
interés esencial del Estado que lo invoca, por lo cual la medida debe 
justificarse de tal manera que al ser evaluado no exista la menor duda sobre 
si era procedente invocársele y que no existía ningún otro camino disponible 
dadas las circunstancias. 
 
Finalmente, se concluye que el estado de necesidad se invoca cuando un 
Estado incumple una obligación internacional, pero considera que está eximido 
de responsabilidad; pues existe la configuración de unos elementos que 
internacionalmente lo habilitan para incumplir la obligación, por lo cual se 
convierte en lícita una conducta que de otro modo sería ilícita, en el caso de la 
expedición por parte del Ministerio de Salud de la Resolución N° 2475 del 14 
de junio de 2016, “por medio de la cual se adelanta una declaratoria de 
existencia de razones de interés público” y se libera la Patente del 
medicamento IMATINIB, se configura de manera excepcional y restrictiva que 
procede la misma; no existe duda alguna respecto a la justificación de la 
configuración del estado de necesidad y dicha decisión puede  sustentarse 
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ante una posible demanda internacional, al existir razones jurídicas 
suficientemente claras para justificar la medida adoptada respecto al 
inversionista que explota la patente, al existir colisión de derechos como sería 
el económico frente al interés esencial como Estado al verse desfinanciado 
todo el sistema de salud y amenazar derechos fundamentales de su población 
a la salud o a la vida. La afectación de los derechos del inversionista extranjero, 
se generó en colisión de la obligatoriedad del Estado de dar cumplimiento a 
derechos fundamentales e igualmente, a otras obligaciones internacionales 
también pactadas, por lo cual al analizar la medida, se puede concluir que de 
la misma se adoptó bajo los conceptos de racionalidad, proporcionalidad y 
legitimidad, en atención a un interés general y de manera temporal, 
permitiéndose la producción, uso, venta o importación del producto o proceso 
patentado, por un tercero, sin la necesidad de su consentimiento y sin pagar 
al titular de dicho derecho por su uso, en incumplimiento de obligaciones 






Ø El interés público podrá ser considerado como la suma de intereses 
privados y para regularlo el Estado interviene con el fin de proteger las 
decisiones que considera son de interés público, porque con ellas 
garantiza condiciones de convivencia sin las cuales sería imposible estar 
en sociedad. Algunas decisiones de interés público podrán perjudicar al 
individuo en el momento, pero garantizan la posibilidad de colmar sus 
aspiraciones de manera permanente en el futuro. 
 
Ø El proceso de declaratoria de medicamentos de interés público, mediante 
el cual se adoptada la decisión de la liberación de licencias obligatorias a 
fin de lograr eficiencias en el gasto público del Sistema General de 
Seguridad Social en Salud y garantizar la salud como derecho humano; es 
una decisión innovadora y trascendental, puesto que el Estado explora 
nuevas medidas para limitar los costos y aumentar el acceso a los 
medicamentos de su población; el reto es asegurar al inversionista 
extranjero las garantías necesarias para dar confianza y seguridad 
jurídica, buscando que a pesar de medidas como las analizadas continúen 
realizando inversión. 
 
Ø La India y Canadá fueron países referentes respecto a antecedentes 
internacionales, en los cuales se libraron batallas jurídicas con 
multinacionales farmacéuticas productoras y comercializadoras de 
medicamentos, las cuales pretendían que fueran expedidas patentes para 
sus medicamentos sin que los mismos cumplieran con las disposiciones 
normativas que garantizaban la evidencia científica y la innovación en sus 
productos, por lo cual será de vital importancia la regulación normativa 
respecto a las condiciones jurídicas para acceder a una patente y la 
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aplicación y socialización de los Acuerdos sobre los ADPIC, especialmente 
los estipulados respecto al material patentable, los cuales requieren que 
sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de 
aplicación industrial. 
 
Ø Los ADPICS dan la posibilidad de cierto margen de interpretación y de 
aplicación para que sea más asequible la obtención de los medicamentos 
protegidos con patentes, para la población que no cuenta con los recursos 
necesarios para ello y garantizar a los más pobres y vulnerables el acceso 
a las mejoras terapéuticas; por ello Colombia deberá regular de manera 
específica la normatividad de patentes con transferencia de tecnología, 
garantizando el cumplimiento de los intereses nacionales y respetando las 
directrices del marco de propiedad intelectual internacional a los que se 
obligó Colombia. 
 
Ø El régimen de propiedad intelectual ocupa un lugar central en los debates 
sobre la innovación y el acceso a nuevas tecnologías médicas, en el sector 
farmacéutico especialmente respecto a medicamentos en los cuales se 
evidencia la importancia de las patentes como único medio para lograr 
beneficios directos de la inversión; la patente otorga un derecho a la 
protección, invención y creación, entendiendo los múltiples costos que 
implican la investigación y creación de nuevas tecnologías, garantizando 
e incentivando a los inversores para que ayuden al desarrollo técnico y 
científico de cada país, por lo cual la ley protege el esfuerzo del inventor 
premiándole con el uso en exclusiva de su invención; pero también 
deberán analizarse jurídicamente otras posibilidades respecto a las 
patentes que logren equilibrio entre las expectativas de los inversionistas 
y las necesidades de los consumidores finales de sus productos sin 
constituirse o generarse barreras de accesibilidad. 
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Ø La responsabilidad internacional surge cuando un Estado u otro sujeto de 
derecho internacional, ya sea por acción o por omisión, viola una condición 
de derecho internacional constituyéndose en la violación de una obligación 
internacional, por lo cual el Estado debe revisar todas las obligaciones 
internacionales que suscribe, porque de no hacerlo se verá inmerso en 
responsabilidad internacional en casos en los cuales se suscriban 
obligaciones que sean contrarias entre sí y que hagan imposible su 
cumplimiento sin configurar violación a una de las obligaciones 
internacionales adquiridas. 
 
Ø El Estado al adquirir obligaciones internacionales y comprometer su 
responsabilidad internacional también debe revisar que dichas 
obligaciones que adquiere no sean contrarias a su normatividad interna, 
puesto que la violación de la obligación internacional, así se sustente en 
el cumplimiento de su constitución o su ley interna, configurará una 
responsabilidad internacional. 
 
Ø Para que proceda el reconocimiento del estado de necesidad como causal 
de exclusión de la ilicitud de un hecho, que no esté de conformidad con 
una obligación internacional de ese Estado, debe darse el análisis de 
requisitos específicos que deben materializarse, como son: que sea el 
único modo para el Estado de salvaguardar un interés esencial contra un 
peligro grave e inminente, que no afecte gravemente a un interés esencial 
del Estado o de los Estados con relación a los cuales existe la obligación, 
o de la comunidad internacional en su conjunto; por ello la redacción del 
mismo es negativa y de carácter excepcional. Ahora bien, respecto a la 
aplicación en casos puntuales puede pasar que al realizar el análisis se 
considere que existían otras alternativas diferentes a la aplicación del 
estado de necesidad; es decir, otros caminos pero que dichas opciones no 
garantizaran el éxito en sí mismas y su aplicación y beneficio se tornarán 
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inciertos; estos interrogantes no desvirtúan la figura de estado de 
necesidad pues al ser hipotéticas las otras posibilidades, deberá preferirse 
la opción real analizada bajo contexto real y no hipotético. 
 
Ø Al darse aplicación al estado de necesidad como causal de exclusión de 
la ilicitud, se exige que exista balance o proporción entre el interés que 
salvaguarda y el cual invoca como necesidad y el interés afectado del 
Estado que sufre el incumplimiento de la obligación internacional; por lo 
cual, en casos generales podrá concluirse que se exige que el interés 
protegido sea de mayor relevancia que el sacrificado. 
 
Ø La aplicación de estado de necesidad, para el caso bajo estudio respecto 
al incumplimiento de una obligación internacional pactada, al expedirse por 
parte del Ministerio de Salud de la Resolución N° 2475 del 14 de junio de 
2016, “por medio de la cual se adelanta una declaratoria de existencia de 
razones de interés público” y se libera la Patente del medicamento 
IMATINIB; es una figura excepcional y restrictiva y no existe duda alguna 
respecto a la justificación de la configuración del estado de necesidad y 
dicha decisión puede  sustentarse ante una posible demanda 
internacional, al existir razones jurídicas suficientemente claras para 
justificar la medida adoptada respecto al inversionista que explota la 
patente, al existir colisión de derechos como sería el económico frente al 
interés esencial como Estado, al verse desfinanciado todo el sistema de 
salud y amenazar derechos fundamentales de su población a la salud o a 
la vida. La afectación de los derechos del inversionista extranjero, se 
generó en colisión de la obligatoriedad del Estado de dar cumplimiento a 
derechos fundamentales e igualmente, a otras obligaciones 
internacionales también pactadas; por ello, al analizar la medida, se puede 
concluir que la misma se adoptó bajo los conceptos de racionalidad, 
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